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Decyzja z dnia



zmieniająca decyzję do ustawy o towarach w sprawie preparatów ziołowych i decyzję do ustawy o towarach w sprawie kar administracyjnych w związku ze stosowaniem określonych szkodliwych preparatów ziołowych lub określonych szkodliwych substancji w takich preparatach oraz wprowadzająca pewne zmiany techniczne 

	








Na wniosek Ministra Zdrowia z dnia						2019 r.							-VGP,

uwzględniając art. 4 ust. 1, art. 8 ust. 1 lit. c) i art. 14 ustawy o towarach,

po wysłuchaniu opinii wydziału doradczego Rady Stanu (opinia z dnia				nr 				),

uwzględniając raport Ministra Zdrowia z dnia				2019 r.						-VGP,

zatwierdzamy i ogłaszamy, co następuje: 


Artykuł I

Do decyzji do ustawy o towarach w sprawie preparatów ziołowych wprowadza się następujące zmiany:

A

W art. 4 wprowadza się następujące zmiany:
1. Ust. 1 otrzymuje brzmienie:
1. Ilość toksycznych alkaloidów pirolizydynowych w preparatach ziołowych wynosi odpowiednio nie więcej niż 1 µg na kg lub na litr.
2.	Ust. 2 otrzymuje brzmienie: 
2.	Preparaty ziołowe nie zawierają:
a. akonityny lub jej pochodnych;
b. kwasów arystolocholowych lub ich pochodnych;
c. atropiny lub jej pochodnych;
d. kolchicyny lub jej pochodnych;
e. hioscyjaminy lub jej pochodnych;
f. m- oraz o-synefryny lub jej pochodnych;
g. oleju z Artemisia absinthium (piołunu), bez uszczerbku dla przepisów zawartych w art. 6 ust. 2 i załączniku III część B rozporządzenia (WE) 1334/2008 w sprawie dopuszczalnej obecności tujonu w niektórych złożonych środkach spożywczych;
h. pilokarpiny lub jej pochodnych;
i. skopolaminy lub jej pochodnych;
j. strychniny lub jej pochodnych; oraz
k. alkaloidów johimbiny lub ich pochodnych.
3.	W ust. 3 wyrażenie „rośliny, o których mowa w części II załącznika” zastępuje się wyrażeniem „rośliny i grzyby, o których mowa w załączniku”. 
4.	Dodaje się trzy nowe ustępy w brzmieniu:
4.	W zażywanej zgodnie ze sposobem użycia dziennej dawce preparaty ziołowe zawierają nie więcej niż 27 mg p-synefryny.
5.	W drodze odstępstwa od przepisów ust. 3 preparaty ziołowe mogą zawierać olej pozyskiwany z nasion Ricinus communis, o ile zalecone stosowanie i dawkowanie, o którym mowa w art. 6 ust. 1, nie prowadzi do spożycia tego oleju w dawce przekraczającej 0,4 g dziennie.
6.	Ust. 1 nie ma zastosowania, jeżeli ustanowiono odnośne przepisy w drodze rozporządzenia (WE) 1881/2006. 

B

Do art. 6 dodaje się ustęp w brzmieniu:
3. 	W drodze rozporządzenia ministerialnego mogą zostać ustanowione dalsze przepisy dotyczące zalecanego stosowania i dawkowania, o którym mowa w ust. 1 i 2.

C

W art. 7 ust. 1 skreśla się wyrażenie „, z zastrzeżeniem, że art. 4 ust. 1 i 3 wchodzi w życie z dniem 1 sierpnia 2001 r. w odniesieniu do preparatów ziołowych niebędących żywnością lub napojem, przeznaczonych wyłącznie do kontaktu z różnymi częściami ciała ludzkiego i niezawierających roślin innych niż te oznaczone cyfrą 1 w ostatniej kolumnie załącznika”.

D

W załączniku wprowadza się następujące zmiany:
1. Zdanie „Niniejszy załącznik odnosi się do art. 4.” zastępuje się zdaniem „Niniejszy załącznik odnosi się do art. 4 ust. 3.”. 
2. Skreśla się część I.
3. Wyrażenie „II. Następujące rośliny i grzyby:” zastępuje się wyrażeniem „Rośliny i grzyby, o których mowa w art. 4 ust. 3, to:”.
4. W porządku alfabetycznym dodaje się treść w brzmieniu:
Aconitum carmichaelii;
Aconitum kusnezoffii;
Pilocarpus jaborandi.
5. „Brassica nigra (gorczyca czarna), z wyjątkiem stosowania w żywności nasion Bryonia alba (przestępu)” otrzymuje brzmienie „Brassica nigra (gorczyca czarna), z wyjątkiem zastosowania w żywności nasion Bryonia alba (przestępu)”.
6. „Citrullus colocynthidis” otrzymuje brzmienie „Citrullus colocynthis”. 
7. „Mallotus philipinensis” otrzymuje brzmienie „Mallotus philippensis”. 
8. „Mandragora officinalis” otrzymuje brzmienie „Mandragora officinarum”.
9. „Pausinystalia yohimbe lub Coynanthe yohimbe” otrzymuje brzmienie „Pausinystalia johimbe lub Corynanthe johimbe”.
10. Skreśla się kolumnę drugą z cyframi „1”.


Artykuł II

W rubryce C-22 załącznika do decyzji do ustawy o towarach w sprawie grzywien administracyjnych po sekcji C-22.4 dodaje się sekcję w brzmieniu:
	C-22.4.1
	artykuł 2 w związku z art. 4 ust. 4
	525 EUR
	1050 EUR
	X




Artykuł III

Niniejsze rozporządzenie wchodzi w życie z dniem 1 stycznia 2020 r.

Zarządzamy, by niniejsza decyzja wraz z notą wyjaśniającą została opublikowana w Dzienniku Urzędowym.

Minister Zdrowia,




B.J. Bruins
Nota wyjaśniająca

1. Informacje ogólne

Decyzja do ustawy o towarach w sprawie produktów ziołowych określa wymagania dotyczące preparatów ziołowych, które są podyktowane względami ochrony zdrowia publicznego. Na podstawie oceny ryzyka roślin decyzję uzupełnia się o zakaz dotyczący niektórych roślin. Ponadto zdecydowano o wprowadzeniu w decyzji zakazu obecności szkodliwych substancji z roślin i grzybów w preparatach ziołowych (art. I część A pkt 2). Pozwoli to zwiększyć egzekwowalność decyzji do ustawy o towarach w sprawie produktów ziołowych. W rezultacie konsumenci będą lepiej chronieni przed produktami, które mogą być szkodliwe dla zdrowia.

W art. 13d ustawy o towarach ujęto klauzulę o wzajemnym uznawaniu. Zasada wzajemnego uznawania przewiduje, że państwo członkowskie UE nie może zakazać na swoim terytorium sprzedaży towarów, które w innym państwie członkowskim UE zostały wprowadzone do obrotu zgodnie z prawem, uzasadniając to niespełnianiem przez dany towar własnych przepisów krajowych. W przypadku tym sprawą kluczową jest, aby towary z innego państwa członkowskiego UE zapewniały co najmniej równoważny poziom ochrony. Zawarte w decyzji wymagania nie wprowadzają zakazu handlu towarami o porównywalnym poziomie ochrony pochodzącymi z innych państw członkowskich UE, które podlegają zakresowi przedmiotowego dekretu.

Wymogi dotyczące towarów określone w tej decyzji są uzasadnione z punktu widzenia ochrony konsumentów przed niebezpiecznymi produktami.

2. Skutki w zakresie obciążeń regulacyjnych

Przewiduje się, że niniejsza decyzja wywrze niewielki wpływ na obciążenia regulacyjne dla przedsiębiorstw. Konsultacje w sektorze wykazały, że liczba produktów, które będą podlegać dostosowaniu, jest ograniczona. Ponadto z uwagi na długi okres przygotowywania do przedmiotowej zmiany i liczne konsultacje ze stronami producenci mieli już wystarczająco dużo czasu na dostosowanie produktów do nowych wymogów. Zapoznanie się z przepisami nie wiąże się z żadnymi kosztami. Kolegium Doradcze ds. Analizy Obciążeń Regulacyjnych (ATR) z zadowoleniem przyjmuje analizę i wnioski w odniesieniu do wpływu na obciążenia regulacyjne. 

3. Systematyczne konsultacje dotyczące ustawy o towarach

Projekt niniejszej decyzji został przedstawiony uczestnikom systematycznych konsultacji dotyczących ustawy o towarach (ROW)[footnoteRef:1]. Z konsultacji wynika, że zakaz obecności synefryny w preparatach ziołowych nie jest możliwy, ponieważ substancja ta naturalnie występuje w żywności (np. marmoladzie pomarańczowej). Aby zapewnić, by konsumenci nie zostali narażeni na szkodliwe dla zdrowia ilości synefryny, wystąpiono z wnioskiem o opinię Niderlandzkiego Krajowego Instytutu Zdrowia Publicznego i Środowiska (RIVM) oraz Biura Badań i Oceny Ryzyka (BuRO) Niderlandzkiego Urzędu ds. Produktów Spożywczych i Bezpieczeństwa Produktów Konsumpcyjnych (NVWA) w odniesieniu do maksymalnej ilości synefryny w preparatach ziołowych. Na podstawie raportu RIVM[footnoteRef:2] BuRO zaleca[footnoteRef:3] ograniczenie maksymalnej ilości synefryny w preparatach ziołowych do 27 mg p-synefryny na dzień przy stosowaniu zgodnie z zaleceniami. Ponadto stosowanie m- i o-synefryny w preparatach ziołowych jest niedozwolone.  [1:  W konsultacjach ROW biorą udział przedstawiciele firm (przemysłowych i handlowych), konsumentów, ministerstw (w szczególności Ministerstwa Zdrowia, Opieki Społecznej i Sportu, a także Ministerstwa Rolnictwa, Środowiska i Jakości Żywności) oraz Niderlandzkiego Urzędu ds. Produktów Spożywczych i Bezpieczeństwa Produktów Konsumpcyjnych.]  [2:  Risk assessment of synephrine, RIVM, 14 marca 2018, https://www.rivm.nl/Documenten_en_publicaties/Wetenschappelijk/Rapporten/2018/maart/Risk_assessment_of_synephrine.]  [3:  Opinia BuRO dotycząca maksymalnego spożycia synefryny z preparatów ziołowych, 26 marca 2018 r.] 

Podczas konsultacji ROW omówiono również, co dokładnie należy rozumieć pod pojęciem „pochodnych”. Padło pytanie, czy to uzupełnienie jest naprawdę konieczne, a jeśli tak, to jak powinna brzmieć dobra definicja. Przeanalizowano tę kwestię. Mając na uwadze fakt, że może istnieć wiele wariantów szkodliwej substancji, zdecydowano o zachowaniu tego terminu. Odnosi się on do substancji uzyskanych z innej substancji.

4. Egzekwowalność i wykonalność

Projekt przedmiotowej decyzji został przekazany NVWA do oceny pod kątem egzekwowalności, wykonalności i odporności na nadużycia. W opinii NVWA projekt decyzji jest egzekwowalny i wykonalny. Projekt nie daje podstaw do sformułowania uwag dotyczących odporności na nadużycia. 

5. Procedura kontrolna

Zgodnie z art. 32b ust. 2 ustawy o towarach projekt tego ogólnego przepisu administracyjnego został przesłany dnia (data) obydwu izbom parlamentu Niderlandów (dokumenty parlamentarne PM).

6. Notyfikacja

Projekt przedmiotowej decyzji został w dniu ... zgłoszony Komisji Europejskiej w celu wypełnienia obowiązku zawartego w art. 5 ust. 1 dyrektywy (UE) 2015/1535[footnoteRef:4]. Notyfikacja do Komisji Europejskiej jest konieczna, ponieważ art. I niniejszej decyzji zawiera przepisy techniczne w rozumieniu dyrektywy (UE) 2015/1535. W związku z notyfikacją  [4:  Dyrektywa (UE) 2015/1535 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 9 września 2015 r. ustanawiająca procedurę udzielania informacji w dziedzinie przepisów technicznych oraz zasad dotyczących usług społeczeństwa informacyjnego (ujednolicenie) (Dz.U. L 241 z 2015 r.).] 


W zakresie, w jakim projekt decyzji zawiera ilościowe ograniczenia przywozowe lub środki o skutku równoważnym w rozumieniu art. 34 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, środki te są uzasadnione z uwagi na ochronę zdrowia publicznego na podstawie art. 36 tego traktatu.

7. Omówienie artykułów

Art. I część A punkt 1 i 4 oraz część D punkt 2
Przedmiotowa zmiana zapewnia lepszą egzekwowalność. Do czasu wejścia w życie niniejszej decyzji art. 4 ust. 1 decyzji do ustawy o towarach w sprawie produktów ziołowych brzmiał następująco:
Ilość toksycznych alkaloidów pirolizydynowych z preparatów ziołowych pozyskanych całkowicie lub częściowo z roślin, o których mowa w sekcji I załącznika, lub z innych roślin, co do których uważa się, że zawierają toksyczne alkaloidy pirolizydynowe, nie przekracza odpowiednio 1 µg na kilogram lub litr. 

W świetle tego sformułowania urzędnik odpowiedzialny za nadzór nie mógł poprzestać na ustaleniu nadmiernej ilości toksycznych alkaloidów pirolizydynowych w preparacie ziołowym. Konieczne było również wykazanie jego pochodzenia. Doprowadziło to do problemów podczas monitorowania przestrzegania tego przepisu. 

Art. I część A pkt 1 niniejszej decyzji proponuje poprawkę art. 4 ust. 1, która zapobiegnie problemom opisanym w poprzednim akapicie. Ust. 1 określa teraz maksymalną ilość toksycznych alkaloidów pirolizydynowych w preparatach ziołowych, niezależnie od ich pochodzenia. Część I załącznika może zatem zostać skreślona (art. I część D punkt 2). 

Oczekuje się, że w krótkim terminie maksymalna ilość alkaloidów pirolizydynowych w suplementach diety i preparatach ziołowych zostanie określona w rozporządzeniu (WE) 1881/2006[footnoteRef:5]. W oczekiwaniu na to dodano nowy ust. 6 do art. 4 decyzji do ustawy o towarach w sprawie produktów ziołowych, który stanowi, że ust. 1 nie ma zastosowania, o ile przepisy w tym zakresie zostały określone w rozporządzeniu (WE) 1881/2006. Przepis ten uwzględnia przyszłe rozszerzenie przepisów rozporządzenia (WE) 1881/2006 w odniesieniu do alkaloidów pirolizydynowych. [5:  Rozporządzenie Komisji (WE) nr 1881/2006 z dnia 19 grudnia 2006 r. ustalające najwyższe dopuszczalne poziomy niektórych zanieczyszczeń w środkach spożywczych (Dz.U. UE 2006, L 364).] 


Do innych preparatów ziołowych, które nie zostały ujęte w załączniku do rozporządzenia (WE) 1881/2006, zastosowanie ma maksymalny limit określony w art. 4 ust. 1 decyzji do ustawy o towarach w sprawie produktów ziołowych, tj.: odpowiednio 1 µg na kilogram lub litr.

Artykuł I część A punkt 2
Art. 4 ust. 2 decyzji do ustawy o towarach w sprawie produktów ziołowych wymienia szereg substancji, które z uwagi na ochronę zdrowia publicznego nie mogą znajdować się w preparatach ziołowych. Na podstawie badania[footnoteRef:6] RIVM zalecił rozszerzenie tej listy o szereg innych substancji, które wykazują (ostre) właściwości toksyczne. Zalecenia te zostały przyjęte. Substancje, o których mowa, zostały dodane do art. 4 ust. 2 decyzji do ustawy o towarach w sprawie produktów ziołowych. Poprzednie litery a) i b) (kwasy arystolocholowe i alkaloidy johimbiny lub ich pochodne) zostały w porządku alfabetycznym dodane do nowej listy. [6:  RIVM (2008); Ocena chińskich odmian tojadu. Niderlandzki Krajowy Instytut Zdrowia Publicznego i Środowiska, Centrum ds. Substancji i Zintegrowanej Oceny Ryzyka (SIR), Bilthoven, 5 grudnia 2008 r.
RIVM (2011); Ocena ryzyka zdrowotnego substancji występujących w preparatach ziołowych. Niderlandzki Krajowy Instytut Zdrowia Publicznego i Środowiska, Centrum ds. Substancji i Zintegrowanej Oceny Ryzyka (SIR), Bilthoven, 30 marca 2011 r.
RIVM (2009); Ocena ryzyka zdrowotnego zakazanych ziół; numer raportu 320011002. Niderlandzki Krajowy Instytut Zdrowia Publicznego i Środowiska, Centrum ds. Substancji i Zintegrowanej Oceny Ryzyka (SIR), Bilthoven, 15 czerwca 2009 r. 
RIVM (2009); Ocena ryzyka Pilocarpus jaborandi. Niderlandzki Krajowy Instytut Zdrowia Publicznego i Środowiska, Centrum ds. Substancji i Zintegrowanej Oceny Ryzyka (SIR), Bilthoven, 14 grudnia 2009 r.
RIVM (2010); Ocena wniosku o wyłączenie oleju rycynowego z decyzji do ustawy o towarach w sprawie produktów ziołowych. Niderlandzki Krajowy Instytut Zdrowia Publicznego i Środowiska, Centrum ds. Substancji i Zintegrowanej Oceny Ryzyka (SIR), Bilthoven, 20 grudnia 2010 r.] 


Nowa litera g) dotyczy oleju z Artemisia absinthium. Stanowi ona, że zakaz obecności tego oleju w preparatach ziołowych nie ma zastosowania do tujonu w napojach z gatunków Artemisia, o ile obecność ta jest dozwolona na mocy art. 6 ust. 2 i załącznika III część B rozporządzenia (WE) 1334/2008[footnoteRef:7].  [7:  Rozporządzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1334/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie środków aromatyzujących i niektórych składników żywności o właściwościach aromatyzujących do użycia w oraz na środkach spożywczych oraz zmieniające rozporządzenie Rady (EWG) nr 1601/91, rozporządzenia (WE) nr 2232/96 oraz (WE) nr 110/2008 oraz dyrektywę 2000/13/WE (Dz.U. UE 2008, L 354).] 


Art. I część A punkt 3 oraz część D punkt 1 i 3
W momencie wejścia w życie niniejszej decyzji załącznik do decyzji do ustawy o towarach w sprawie produktów ziołowych zawiera już tylko część II, która w międzyczasie stała się „załącznikiem”. Odniesienie w art. 4 ust. 3 decyzji do ustawy o towarach w sprawie produktów ziołowych do części II załącznika zostaje zatem zmienione, tak aby odnosić się do „załącznika”.

Artykuł I część A punkt 4
Na podstawie wspomnianego raportu RIVM i opartych na nim zaleceń BuRO dotyczących synefryny podjęto decyzję o zakazie dodawania m- i o-synefryny do preparatów ziołowych. W oparciu o zalecenia BuRO maksymalna dzienna dawka wynosi 27 mg p-synefryny pochodzącej z żywności. To maksimum zostało zawarte w art. 4 ust. 4.
Gatunek Ricinus communis został włączony do części II załącznika do decyzji do ustawy o towarach w sprawie produktów ziołowych. Obecny art. 4 ust 3 stanowi, że preparaty ziołowe nie mogą zawierać materiału całkowicie lub częściowo pochodzącego z Ricinus communis. Z badania RIVM[footnoteRef:8] wynika ponadto, że spożycie nie więcej niż 0,4 g oleju pozyskanego z nasion Ricinus communis nie jest szkodliwe dla zdrowia publicznego. Z tego powodu dodano nowy ust. 5 do art. 4 decyzji do ustawy o towarach w sprawie produktów ziołowych, w którym umożliwiono powyższe.  [8:  RIVM (2010); Ocena wniosku o wyłączenie oleju rycynowego z decyzji do ustawy o towarach w sprawie produktów ziołowych. Niderlandzki Krajowy Instytut Zdrowia Publicznego i Środowiska, Centrum ds. Substancji i Zintegrowanej Oceny Ryzyka (SIR), Bilthoven, 20 grudnia 2010 r.] 


Artykuł I część B
Do art. 6 dodano nowy ust. 3. Stwarza on możliwość ustanowienia w rozporządzeniu ministerialnym dalszych przepisów w sprawie zalecanego stosowania i dawkowania, o którym mowa w ust. 1 i 2. Możliwość ta będzie wykorzystywana w odniesieniu do substancji, które mogą prowadzić do niekorzystnych skutków zdrowotnych przy określonym dawkowaniu. Konsumenci będą przed tym ostrzegani przez zalecenia stosowania i dawkowania. 

Art. I część C oraz część D punkt 10
Przedmiotowa zmiana dotyczy opracowanych przepisów przejściowych.

Art. I część D punkt 4 do 9
Zmieniony art. 4 ust 3 decyzji do ustawy o towarach w sprawie produktów ziołowych stanowi, że preparaty ziołowe nie mogą zawierać materiału całkowicie lub częściowo pochodzącego z roślin i grzybów, o których mowa w załączniku. Do załącznika (dawniej część II) dodano kilka roślin, które mogą mieć poważne negatywne skutki dla zdrowia (art. I część D punkt 4).

W art. I część D punkt 5 do 9 decyzji skorzystano z okazji, aby skorygować niektóre nieścisłości poprzedniej części II załącznika. Po pierwsze skorygowano szereg błędów literowych. Po drugie podkreślono, że trujące ziele Bryonia alba nie ma nic wspólnego z Brassica nigra (gorczycą czarną). W załączniku zostały one omyłkowo wymienione obok siebie. Obecnie są umieszczone jedna pod drugą, aby było jasne, że chodzi o dwie różne rośliny.

Artykuł II
Art. 4 ust. 5 decyzji do ustawy o towarach w sprawie produktów ziołowych dodaje się do załącznika do ustawy o towarach w sprawie grzywien administracyjnych, aby jego naruszenie można było ukarać grzywną administracyjną.

Minister Zdrowia,




B.J. Bruins
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