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Απόφαση της



για την τροποποίηση της απόφασης του νόμου περί εμπορευμάτων σχετικά με τα φυτικά παρασκευάσματα και της απόφασης του νόμου περί εμπορευμάτων σχετικά με τα διοικητικά πρόστιμα αναφορικά με την προσθήκη ορισμένων επιβλαβών φυτικών παρασκευασμάτων (ή επιβλαβών ουσιών στα φυτικά παρασκευάσματα) και ορισμένες τεχνικές προσαρμογές.

	








Κατόπιν συστάσεως του υπουργού Υγείας της        2019,                  -VGP·

Έχοντας υπόψη το άρθρο 4 παράγραφος 1, το άρθρο 8 παράγραφος 1 στοιχείο γ) και το άρθρο 14 του νόμου περί εμπορευμάτων·

Κατόπιν διαβούλευσης με τη συμβουλευτική υπηρεσία του Συμβουλίου Επικρατείας (γνωμοδότηση της              , αριθ.               )·

Έχοντας υπόψη την ειδική έκθεση του υπουργού Υγείας της        2019,                  -VGP·

Εγκρίνεται και λαμβάνεται η ακόλουθη απόφαση: 


Άρθρο I

Η απόφαση του νόμου περί εμπορευμάτων σχετικά με τα φυτικά παρασκευάσματα τροποποιείται ως εξής:

A

Το άρθρο 4 τροποποιείται ως εξής:
1. Η παράγραφος 1 τροποποιείται ως εξής:
1. Η ποσότητα τοξικών αλκαλοειδών πυρρολιζιδίνης στα φυτικά παρασκευάσματα δεν υπερβαίνει το 1 µg ανά kg ή ανά λίτρο.
2.	Η παράγραφος 2 τροποποιείται ως εξής: 
2.	Τα φυτικά παρασκευάσματα δεν περιέχουν:
a) [bookmark: _GoBack]ακοτινίνη ή παράγωγα αυτής·
b) αριστολοχικά οξέα ή παράγωγα αυτών·
c) ατροπίνη ή παράγωγα αυτής·
d) κολχικίνη ή παράγωγα αυτής·
e) υοσκυαμίνη ή παράγωγα αυτής·
f) μ- και ο-συνεφρίνη ή παράγωγα αυτής·
g) έλαιο από το φυτό Artemisia absinthium (άψινθος), με την επιφύλαξη των διατάξεων που περιλαμβάνονται στο άρθρο 6 παράγραφος 2 και στο παράρτημα III μέρος Β του κανονισμού (ΕΚ) 1334/2008 σχετικά με την επιτρεπόμενη ύπαρξη θουιόνης σε ορισμένα σύνθετα τρόφιμα·
h) πιλοκαρπίνη ή παράγωγα αυτής·
i) σκοπολαμίνη ή παράγωγα αυτής·
j) στρυχνίνη ή παράγωγα αυτής·
k) αλκαλοϊδή του φυτού γιοχίμπε ή παράγωγα αυτών.
3.	Στην παράγραφο 3, η φράση «φυτά κατά την έννοια του μέρους ΙΙ του παραρτήματος» αντικαθίσταται από τη φράση «φυτά και μύκητες κατά την έννοια του παραρτήματος». 
4.	Προστίθενται οι εξής τρεις νέες παράγραφοι:
4.	Τα φυτικά παρασκευάσματα περιέχουν, σε ημερήσια λήψη σύμφωνα με τις οδηγίες χρήσης, κατ' ανώτατο όριο 27 mg π-συνεφρίνης.
5.	Κατά παρέκκλιση από την παράγραφο 3, τα φυτικά παρασκευάσματα μπορούν να περιέχουν έλαιο που λαμβάνεται από τους σπόρους του φυτού Ricinus communis, εφόσον οι προβλεπόμενες συστάσεις χρήσης και δοσολογίας, κατά την έννοια του άρθρου 6 παράγραφος 1, δεν οδηγούν σε υψηλότερη λήψη αυτού του ελαίου από 0,4 g ημερησίως.
6.	Η παράγραφος 1 δεν ισχύει εφόσον έχουν θεσπιστεί κανόνες μέσω του κανονισμού (ΕΚ) 1881/2006. 

B

Στο άρθρο 6 προστίθεται η εξής παράγραφος:
3. 	Μέσω διατάγματος του αρμόδιου υπουργού δύνανται να τεθούν ειδικότεροι κανόνες σχετικά με τις συστάσεις χρήσης και δοσολογίας κατά την έννοια των παραγράφων 1 και 2.

Γ

Στο άρθρο 7 παράγραφος 1, η φράση «, υπό την προϋπόθεση ότι το άρθρο 4 παράγραφοι 1 και 3 θα τεθεί σε ισχύ την 1η Αυγούστου 2001 για εκείνα τα φυτικά παρασκευάσματα, πέραν των τροφίμων και ποτών, που προορίζονται αποκλειστικά να έρχονται σε επαφή με τα διάφορα μέρη της επιφάνειας του ανθρώπινου σώματος και στα οποία δεν είναι παρόντα άλλα φυτά από εκείνα που αναφέρονται στην τελευταία στήλη του παραρτήματος και σημαίνονται από τον αριθμό 1» διαγράφεται.

Δ

Το παράρτημα τροποποιείται ως εξής:
1. Η πρόταση «Το παρόν παράρτημα ανήκει στο άρθρο 4.» αντικαθίσταται από την πρόταση «Το παρόν παράρτημα ανήκει στο άρθρο 4 παράγραφος 3». 
2. Το μέρος Ι διαγράφεται.
3. Το κείμενο «ΙΙ. Τα ακόλουθα φυτά και οι ακόλουθοι μύκητες» αντικαθίσταται από το κείμενο «Τα φυτά και οι μύκητες που νοούνται στο άρθρο 4 παράγραφος 3 είναι:».
4. Προστίθενται τα ακόλουθα με αλφαβητική σειρά:
Aconitum carmichaelii·
Aconitum kusnezoffii·
Pilocarpus jaborandi.
5. Η φράση «Brassica nigra (μαύρο σινάπι), εκτός της χρήσης σε τρόφιμα του σπόρου Bryonia alba (βρυωνία)» αντικαθίσταται από τη φράση «Brassica nigra (μαύρο σινάπι), εκτός της χρήσης σε τρόφιμα του σπόρου Bryonia alba (βρυωνία)».
6. Η φράση «Citrullus colocynthidis» αντικαθίσταται από τη φράση «Citrullus colocynthis». 
7. Η φράση «Mallotus philipinensis» αντικαθίσταται από τη φράση «Mallotus philippensis». 
8. Η φράση «Mandragora officinalis» αντικαθίσταται από τη φράση «Mandragora officinarum».
9. Η φράση «Pausinystalia yohimbe ή Coynanthe yohimbe» αντικαθίσταται από τη φράση «Pausinystalia yohimbe ή Corynanthe yohimbe».
10. Η δεύτερη στήλη και οι αριθμοί «1» που περιέχει διαγράφονται.


Άρθρο II

Στην κατηγορία Γ-22 του παραρτήματος της απόφασης του νόμου περί εμπορευμάτων σχετικά με τα διοικητικά πρόστιμα προστίθεται μετά το στοιχείο Γ-22.4 το εξής νέο στοιχείο:
	Γ-22.4.1
	άρθρο 2 σε συνδυασμό με το άρθρο 4 παράγραφος 4
	525 ευρώ
	1 050 ευρώ
	X




Άρθρο IIΙ

Η παρούσα απόφαση τίθεται σε ισχύ την 1η Ιανουαρίου 2020.

Ορίζεται ότι η παρούσα απόφαση δημοσιεύεται μαζί με τη σχετική αιτιολογική έκθεση στην Εφημερίδα της Κυβερνήσεως (Staatsblad).

Ο υπουργός Υγείας,




B.J. Bruins
Αιτιολογική έκθεση

1. Γενικά

Η απόφαση του νόμου περί εμπορευμάτων σχετικά με τα φυτικά παρασκευάσματα ορίζει απαιτήσεις σχετικά με τα φυτικά παρασκευάσματα με σκοπό την προστασία της δημόσιας υγείας. Βάσει των εκτιμήσεων κινδύνου των φυτών, η απόφαση συμπληρώνεται με επιβολή απαγόρευσης για ορισμένα φυτά. Ακόμα, επιλέγεται να συμπεριληφθεί επίσης στην απόφαση απαγόρευση στην ύπαρξη επιβλαβών ουσιών από φυτά και μύκητες σε φυτικά παρασκευάσματα (άρθρο Ι μέρος Α σημείο 2). Με τον τρόπο αυτό αυξάνεται η εκτελεσιμότητα της απόφασης του νόμου περί εμπορευμάτων σχετικά με τα φυτικά παρασκευάσματα. Έτσι, βελτιώνεται η προστασία των καταναλωτών από προϊόντα που μπορεί να είναι επιβλαβή για την υγεία.

Στο άρθρο 13δ του νόμου περί εμπορευμάτων περιλαμβάνεται ρήτρα αμοιβαίας αναγνώρισης. Η αρχή της αμοιβαίας αναγνώρισης συνεπάγεται ότι κράτος μέλος της ΕΕ δεν μπορεί να απαγορεύει την πώληση στην επικράτειά του εμπορευμάτων τα οποία έχουν νομίμως διατεθεί στο εμπόριο σε άλλο κράτος μέλος της ΕΕ, διότι αυτά τα εμπορεύματα δεν πληρούν τους εθνικούς κανόνες. Εν προκειμένω, είναι σημαντικό τα εμπορεύματα άλλου κράτους μέλους της ΕΕ να παρέχουν τουλάχιστον ισότιμο επίπεδο προστασίας. Ως εκ τούτου, η εμπορία προϊόντων με ισότιμο επίπεδο προστασίας, τα οποία προέρχονται από άλλα κράτη μέλη της ΕΕ και υπάγονται στο πεδίο εφαρμογής της παρούσας απόφασης, δεν απαγορεύεται λόγω απαιτήσεων που τίθενται στην απόφαση.

Οι απαιτήσεις που τίθενται για τα εμπορεύματα στην παρούσα απόφαση δικαιολογούνται για λόγους προστασίας των συμφερόντων των καταναλωτών από επισφαλή προϊόντα.

2. Επιπτώσεις για την κανονιστική επιβάρυνση

Η παρούσα απόφαση αναμένεται να έχει περιορισμένες επιπτώσεις για την κανονιστική επιβάρυνση των επιχειρήσεων. Η ζήτηση από τον κλάδο καταδεικνύει ότι η ποσότητα των προϊόντων που πρέπει να υποβληθούν σε προσαρμογή είναι περιορισμένη. Με δεδομένο τον μεγάλο χρόνο προετοιμασίας της παρούσας τροποποίησης, στο πλαίσιο της οποίας διενεργήθηκαν πολλαπλές διαβουλεύσεις με τα μέρη, οι κατασκευαστές είχαν επιπλέον ήδη επαρκή χρόνο ώστε να μεριμνήσουν για τη συμμόρφωση των προϊόντων με τις νέες απαιτήσεις. Το κόστος κοινοποίησης είναι μηδενικό. Το αποτέλεσμα του ελέγχου του γνωμοδοτικού οργανισμού ελέγχου κανονιστικών επιβαρύνσεων (ATR) είναι διαθέσιμο στην ανάλυση και το συμπέρασμα αναφορικά με τις επιπτώσεις για την κανονιστική επιβάρυνση. 

3. Συμβούλιο ρύθμισης του νόμου περί εμπορευμάτων (ROW)

Το σχέδιο της παρούσας απόφασης έχει υποβληθεί στους συμμετέχοντες στο τακτικό συμβούλιο για τον νόμο περί εμπορευμάτων (ROW)[footnoteRef:1]. Από τις εργασίες αυτού προέκυψε ότι μια απαγόρευση στην ύπαρξη συνεφρίνης σε φυτικά παρασκευάσματα δεν ήταν εφικτή, δεδομένου ότι η ουσία αυτή υπάρχει εκ φύσεως στα τρόφιμα (μεταξύ άλλων στη μαρμελάδα πορτοκάλι). Προκειμένου να διασφαλισθεί ότι οι καταναλωτές δεν θα εκτεθούν σε ποσότητες συνεφρίνης επιβλαβείς για την υγεία, ζητήθηκε από το Βασιλικό Ινστιτούτο Δημόσιας Υγείας και Περιβάλλοντος (εφεξής: RIVM) και την Υπηρεσία Εκτιμήσεων Κινδύνου και Έρευνας (εφεξής: BuRO) της Ολλανδικής Αρχής Τροφίμων και Εμπορευμάτων (εφεξής: NVWA) να γνωμοδοτήσουν σχετικά με τη μέγιστη ποσότητα συνεφρίνης στα φυτικά παρασκευάσματα. Με βάση την έκθεση του RIVM[footnoteRef:2], η BuRO[footnoteRef:3] συνιστά να περιοριστεί η μέγιστη ποσότητα συνεφρίνης στα φυτικά παρασκευάσματα σε μέγιστη λήψη 27 mg π-συνεφρίνης ημερησίως για χρήση σύμφωνα με τις οδηγίες χρήσης. Επιπλέον, απαγορεύεται η χρήση της μ-συνεφρίνης και της ο-συνεφρίνης στα φυτικά παρασκευάσματα.  [1:  Στο συμβούλιο ROW συμμετέχουν εκπρόσωποι επιχειρήσεων (βιομηχανίας και εμπορίου), καταναλωτών, υπουργείων (ιδίως του υπουργείου Δημόσιας Υγείας, Πρόνοιας και Αθλητισμού και του υπουργείου Γεωργίας, Φυσικού Περιβάλλοντος και Ποιότητας των Τροφίμων) και της Ολλανδικής Αρχής Τροφίμων και Εμπορευμάτων.]  [2:  Εκτίμηση κινδύνου της συνεφρίνης (Risk assessment of synephrine), RIVM, 14 Μαρτίου 2018, https://www.rivm.nl/Documenten_en_publicaties/Wetenschappelijk/Rapporten/2018/maart/Risk_assessment_of_synephrine.]  [3:  Γνωμοδότηση της BuRO σχετικά με τη μέγιστη λήψη συνεφρίνης από φυτικά παρασκευάσματα της 26ης Μαρτίου 2018.] 

Επίσης, το συμβούλιο ROW συζήτησε τι ακριβώς θα πρέπει να νοείται εφεξής με τον όρο «παράγωγα». Ετέθη το ερώτημα εάν είναι όντως αναγκαία η προσθήκη αυτή και, εάν ναι, ποιος θα ήταν ένας καλός ορισμός. Εξετάσθηκε και διαπιστώθηκε ότι είναι δυνατή η ύπαρξη πολλών παραγώγων της επιβλαβούς ουσίας και, ως εκ τούτου, αποφασίστηκε να συνεχιστεί η χρήση του όρου αυτού. Εν προκειμένω, νοείται η χρήση ουσιών που προέρχονται από μιαν άλλη ουσία.

4. Εκτελεσιμότητα και εφαρμοσιμότητα

Το σχέδιο της παρούσας απόφασης υποβλήθηκε σε αξιολόγηση από την Ολλανδική Αρχή Τροφίμων και Εμπορευμάτων (NVWA) ως προς την εκτελεσιμότητα, την εφαρμοσιμότητα και τη θωράκιση του έναντι της απάτης. Η NVWA θεωρεί το σχέδιο απόφασης εκτελέσιμο και εφαρμόσιμο. Το σχέδιο απόφασης δεν οδήγησε σε παρατηρήσεις σχετικά με τη θωράκιση έναντι της απάτης. 

5. Πρόταση

Σύμφωνα με το άρθρο 32β παράγραφος 2 του νόμου περί εμπορευμάτων, σχέδιο της παρούσας γενικής διοικητικής πράξης εστάλη στις (ημερομηνία) τόσο στην Άνω όσο και στην Κάτω Βουλή (πρακτικά της Βουλής Να συμπληρωθεί).

6. Κοινοποίηση

Το σχέδιο της παρούσας απόφασης κοινοποιήθηκε την ... στην Ευρωπαϊκή Επιτροπή κατ' εφαρμογή του άρθρου 5 παράγραφος 1 της οδηγίας (ΕΕ) 2015/1535[footnoteRef:4]. Η κοινοποίηση στην Ευρωπαϊκή Επιτροπή είναι αναγκαία, διότι το άρθρο Ι της παρούσας απόφασης περιέχει τεχνικές προδιαγραφές κατά την έννοια της οδηγίας (ΕΕ) 2015/1535. Σε συνέχεια της κοινοποίησης  [4:  Οδηγία (ΕΕ) 2015/1535 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου της 9ης Σεπτεμβρίου 2015 για την καθιέρωση μιας διαδικασίας πληροφόρησης στον τομέα των τεχνικών προδιαγραφών και των κανόνων σχετικά με τις υπηρεσίες της κοινωνίας των πληροφοριών (κωδικοποιημένο κείμενο) (ΕΕ 2015, L 241).] 


Στον βαθμό που το σχέδιο απόφασης περιέχει ποσοτικούς περιορισμούς των εισαγωγών ή μέτρα ισοδύναμης ισχύος κατά την έννοια του άρθρου 34 της Συνθήκης για τη λειτουργία της Ευρωπαϊκής Ένωσης, αυτά τα μέτρα δικαιολογούνται με βάση την ανάγκη προστασίας της δημόσιας υγείας βάσει του άρθρου 36 της Συνθήκης.

7. Παρατηρήσεις κατ’ άρθρο

Άρθρο I μέρος Α σημεία 1 και 4 και μέρος Δ σημείο 2
Με την παρούσα τροποποίηση επιτυγχάνεται βελτίωση της εκτελεσιμότητας. Ως την έναρξη ισχύος της παρούσας απόφασης, το άρθρο 4 παράγραφος 1 της απόφασης του νόμου περί εμπορευμάτων σχετικά με τα φυτικά παρασκευάσματα είχε την ακόλουθη μορφή:
Η ποσότητα των τοξικών αλκαλοειδών πυρρολιζιδίνης των φυτικών παρασκευασμάτων που αποτελούνται από υλικά που προέρχονται εξ ολοκλήρου ή εν μέρει από φυτά, κατά την έννοια του μέρους Ι του παραρτήματος, ή από άλλα φυτά που θεωρείται ότι περιέχουν τοξικά αλκαλοειδή πυρρολιζιδίνης δεν υπερβαίνει το 1 µg ανά κιλό ή ανά λίτρο. 

Με τη διατύπωση αυτή, ο επιφορτισμένος με τον έλεγχο υπάλληλος δεν αρκούσε να διαπιστώσει την ύπαρξη υπερβολικά υψηλής ποσότητας τοξικών αλκαλοειδών πυρρολιζιδίνης σε ένα φυτικό παρασκεύασμα. Έπρεπε να αποδείξει επίσης την προέλευση αυτών. Αυτό δημιουργούσε προβλήματα κατά τον έλεγχο της συμμόρφωσης με την εν λόγω διάταξη. 

Με το άρθρο Ι μέρος Α σημείο 1 της παρούσας απόφασης επέρχεται τροποποίηση του άρθρου 4 παράγραφος 1 ώστε να πάψουν να υφίστανται τα προβλήματα που περιγράφονται στο προηγούμενο εδάφιο. Με την παράγραφο 1 τίθεται τώρα μέγιστη ποσότητα όσον αφορά τα τοξικά αλκαλοειδή πυρρολιζιδίνης στα φυτικά παρασκευάσματα, ανεξαρτήτως της προέλευσής τους. Ως εκ τούτου, μπορεί να διαγραφεί το μέρος Ι του παραρτήματος (άρθρο Ι μέρος Δ σημείο 2). 

Αναμένεται ότι σε σύντομο χρονικό διάστημα, θα συμπεριληφθούν οι απαιτήσεις σχετικά με τη μέγιστη ποσότητα αλκαλοειδών πυρρολιζιδίνης στα συμπληρώματα τροφίμων και τα φυτικά παρασκευάσματα που προβλέπονται στον κανονισμό (ΕΚ) 1881/2006[footnoteRef:5]. Εν αναμονή αυτού, προστίθεται νέα παράγραφος 6 στο άρθρο 4 της απόφασης του νόμου περί εμπορευμάτων σχετικά με τα φυτικά παρασκευάσματα, από την οποία απορρέει ότι η παράγραφος 1 δεν ισχύει εφόσον ισχύουν οι κανόνες που θεσπίζονται μέσω του κανονισμού (ΕΚ) 1881/2006. Με τη διάταξη αυτή αντιμετωπίζεται η μελλοντική διεύρυνση των διατάξεων του κανονισμού (ΕΚ) 1881/2006 αναφορικά με τα αλκαλοειδή πυρρολιζιδίνης. [5:  Κανονισμός (ΕΚ) αριθ. 1881/2006 της Επιτροπής, της 19ης Δεκεμβρίου 2006, για καθορισμό μέγιστων επιτρεπτών επιπέδων για ορισμένες ουσίες οι οποίες επιμολύνουν τα τρόφιμα (ΕΕ 2006, L 364).] 


Για άλλα φυτικά παρασκευάσματα που δεν περιλαμβάνονται στο παράρτημα του κανονισμού (ΕΚ) 1881/2006, εξακολουθεί να ισχύει το ανώτατο όριο του άρθρου 4 παράγραφος 1 της απόφασης του νόμου περί εμπορευμάτων σχετικά με τα φυτικά παρασκευάσματα, και πιο συγκεκριμένα: 1 µg/kg ή ανά λίτρο.

Άρθρο I μέρος Α σημείο 2
Στο άρθρο 4 παράγραφος 2 της απόφασης του νόμου περί εμπορευμάτων σχετικά με τα φυτικά παρασκευάσματα αναφέρεται σειρά ουσιών που δεν επιτρέπεται να είναι παρούσες στα φυτικά παρασκευάσματα με σκοπό την προστασία της δημόσιας υγείας. Με βάση την έρευνα[footnoteRef:6], το RIVM συνέστησε διεύρυνση του εν λόγω καταλόγου ώστε να συμπεριληφθούν και ορισμένες άλλες ουσίες, με δεδομένες τις (πολύ) τοξικές ιδιότητες που φαίνεται να έχουν αυτές. Αυτές οι συστάσεις ακολουθήθηκαν. Ως εκ τούτου, οι εν λόγω ουσίες προστέθηκαν στο άρθρο 4 παράγραφος 2 της απόφασης του νόμου περί εμπορευμάτων σχετικά με τα φυτικά παρασκευάσματα. Τα παλαιά στοιχεία α) και β) (αριστολοχικά οξέα και αλκαλοϊδή του φυτού γιοχίμπε ή παράγωγα αυτών) προστίθενται στη συνέχεια με αλφαβητική σειρά στον νέο κατάλογο. [6:  RIVM (2008)· Εκτίμηση ειδών του κινεζικού ακόνιτου. Βασιλικό Ινστιτούτο Δημόσιας Υγείας και Περιβάλλοντος, Κέντρο Ουσιών και Εκτιμήσεων Κινδύνου (SIR), Bilthoven, 5 Δεκεμβρίου 2008.
RIVM (2011)· Εκτίμηση των κινδύνων για την υγεία από σειρά συγκεκριμένων ουσιών στα φυτικά παρασκευάσματα. Βασιλικό Ινστιτούτο Δημόσιας Υγείας και Περιβάλλοντος, Κέντρο Ουσιών και Εκτιμήσεων Κινδύνου (SIR), Bilthoven, 30 Μαρτίου 2011.
RIVM (2009)· Εκτίμηση των κινδύνων για την υγεία από τα «απαγορευμένα φυτά»· αριθμός έκθεσης 320011002. Βασιλικό Ινστιτούτο Δημόσιας Υγείας και Περιβάλλοντος, Κέντρο Ουσιών και Εκτιμήσεων Κινδύνου (SIR), Bilthoven, 15 Ιουνίου 2009. 
RIVM (2009)· Εκτίμηση κινδύνου του φυτού Pilocarpus jaborandi. Βασιλικό Ινστιτούτο Δημόσιας Υγείας και Περιβάλλοντος, Κέντρο Ουσιών και Εκτιμήσεων Κινδύνου (SIR), Bilthoven, 14 Δεκεμβρίου 2009.
RIVM (2010)· Εκτίμηση του αιτήματος κατάργησης της απόφασης του νόμου περί εμπορευμάτων σχετικά με τα φυτικά παρασκευάσματα για το ρετσινόλαδο. Βασιλικό Ινστιτούτο Δημόσιας Υγείας και Περιβάλλοντος, Κέντρο Ουσιών και Εκτιμήσεων Κινδύνου (SIR), Bilthoven, 20 Δεκεμβρίου 2010.] 


Το νέο στοιχείο ζ) αφορά το έλαιο που λαμβάνεται από το φυτό Artemisia absinthium. Στο στοιχείο αυτό ορίζεται ότι η απαγόρευση της ύπαρξης του εν λόγω ελαίου στα φυτικά παρασκευάσματα δεν ισχύει για την ύπαρξη θουιόνης σε ποτά που προέρχονται από είδη του φυτού Artemisia, εφόσον η ύπαρξη αυτή επιτρέπεται από το άρθρο 6 παράγραφος 2 και το παράρτημα ΙΙΙ μέρος Β του κανονισμού (ΕΚ) 1334/2008[footnoteRef:7].  [7:  Κανονισμός (ΕΚ) αριθ. 1334/2013 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου της 16ης Δεκεμβρίου 2008 για αρωματικές ύλες και ορισμένα συστατικά τροφίμων με αρωματικές ιδιότητες που χρησιμοποιούνται εντός και επί των τροφίμων και για την τροποποίηση του κανονισμού (ΕΟΚ) αριθ. 1601/91 του Συμβουλίου, του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 2232/96, του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 110/2008 και της οδηγίας 2000/13/ΕΚ (ΕΕ 2008, L 354).] 


Άρθρο I μέρος Α σημείο 3 και μέρος Δ σημεία 1 και 3
Κατά το χρονικό σημείο έναρξης ισχύος της παρούσας απόφασης, το παράρτημα της απόφασης του νόμου περί εμπορευμάτων σχετικά με τα φυτικά παρασκευάσματα περιλαμβάνει μόνο το μέρος ΙΙ αυτού, το οποίο χαρακτηρίζεται «το παράρτημα». Ως εκ τούτου, η παραπομπή στο άρθρο 4 μέρος 3 της απόφασης του νόμου περί εμπορευμάτων σχετικά με τα φυτικά παρασκευάσματα στο μέρος ΙΙ του παραρτήματος τροποποιείται σε παραπομπή στο «παράρτημα».

Άρθρο I μέρος Α σημείο 4
Με βάση την προαναφερθείσα έκθεση του RIVM και τη σύσταση της BuRO σχετικά με τη συνεφρίνη που βασίστηκε στην εν λόγω έκθεση, αποφασίστηκε να επιβληθεί απαγόρευση στην προσθήκη μ-συνεφρίνης και ο-συνεφρίνης στα φυτικά παρασκευάσματα. Με βάση τη σύσταση της BuRO, η μέγιστη ημερήσια ποσότητα των 27 mg π-συνεφρίνης συνεπάγεται λήψη αυτής από τα τρόφιμα. Αυτή η μέγιστη ποσότητα περιλαμβάνεται στο άρθρο 4 παράγραφος 4.
Το φυτό Ricinus communis συμπεριελήφθη στο μέρος ΙΙ του παραρτήματος της απόφασης του νόμου περί εμπορευμάτων σχετικά με τα φυτικά παρασκευάσματα. Με το ισχύον άρθρο 4 παράγραφος 3 ορίζεται ότι τα φυτικά παρασκευάσματα δεν επιτρέπεται να περιέχουν καμία ουσία που προέρχεται εξ ολοκλήρου ή εν μέρει από το φυτό Ricinus communis. Ωστόσο, από την έρευνα του RIVM[footnoteRef:8] προέκυψε ότι η λήψη έως 0,4 g ημερησίως ελαίου που λαμβάνεται από τους σπόρους του φυτού Ricinus communis δεν είναι επιβλαβής για τη δημόσια υγεία. Για τους λόγους αυτούς, στο άρθρο 4 της απόφασης του νόμου περί εμπορευμάτων σχετικά με τα φυτικά παρασκευάσματα προστέθηκε νέα παράγραφος 5, με την οποία επιτρέπονται τα ανωτέρω.  [8:  RIVM (2010)· Εκτίμηση του αιτήματος κατάργησης της απόφασης του νόμου περί εμπορευμάτων σχετικά με τα φυτικά παρασκευάσματα για το ρετσινόλαδο. Βασιλικό Ινστιτούτο Δημόσιας Υγείας και Περιβάλλοντος, Κέντρο Ουσιών και Εκτιμήσεων Κινδύνου (SIR), Bilthoven, 20 Δεκεμβρίου 2010.] 


Άρθρο I μέρος Β
Στο άρθρο 6 προστίθεται νέα παράγραφος 3. Με αυτήν δημιουργείται η δυνατότητα ορισμού ειδικότερων κανόνων μέσω υπουργικού διατάγματος σχετικά με τις συστάσεις περί χρήσης και δοσολογίας κατά την έννοια των παραγράφων 1 και 2. Αυτές θα χρησιμοποιηθούν για ουσίες που σε περίπτωση συγκεκριμένης χρήσης και δοσολογίας μπορεί να επιφέρουν επιβλαβείς επιπτώσεις για την υγεία. Μέσω σύστασης περί χρήσης και δοσολογίας, οι καταναλωτές μπορούν να προειδοποιούνται σχετικά. 

Άρθρο I μέρος Γ και μέρος Δ σημείο 10
Η παρούσα τροποποίηση αφορά μεταβατικές διατάξεις που υποβλήθηκαν σε επεξεργασία.

Άρθρο I μέρος Δ σημεία 4 έως και 9
Με το τροποποιημένο άρθρο 4 παράγραφος 3 της απόφασης του νόμου περί εμπορευμάτων σχετικά με τα φυτικά παρασκευάσματα ορίζεται ότι τα φυτικά παρασκευάσματα δεν επιτρέπεται να περιέχουν καμία ουσία που προέρχεται εξ ολοκλήρου ή εν μέρει από τα φυτά και τους μύκητες που αναφέρονται στο παράρτημα. Στο παράρτημα (στο πρώην μέρος ΙΙ αυτού) προστίθενται ορισμένα φυτά αναφορικά με τις σοβαρές επιπτώσεις που μπορεί να έχουν για την υγεία (άρθρο Ι μέρος Δ σημείο 4).

Με το άρθρο Ι μέρος Δ σημεία 5 έως και 9 της παρούσας απόφασης αποκαθίστανται ορισμένες αδυναμίες που υπήρχαν στο προηγούμενο μέρος ΙΙ του παραρτήματος. Καταρχάς διορθώνονται ορισμένα τυπογραφικά σφάλματα. Κατά δεύτερον, αναφέρεται πλέον ρητά ότι το δηλητηριώδες φυτό Bryonia alba δεν έχει σχέση με το φυτό Brassica nigra (μαύρο σινάπι). Στο παράρτημα περιλαμβάνονταν ασκόπως και τα δύο μαζί στον κατάλογο. Τώρα τοποθετούνται το ένα κάτω από το άλλο, προκειμένου να καταστεί σαφές ότι πρόκειται για δύο διαφορετικά φυτά.

Άρθρο II
Το άρθρο 4 παράγραφος 5 της απόφασης του νόμου περί εμπορευμάτων σχετικά με τα φυτικά παρασκευάσματα προστίθεται στο παράρτημα της απόφασης του νόμου περί εμπορευμάτων σχετικά με τα διοικητικά πρόστιμα ώστε τυχόν παραβίαση αυτού να μπορεί να τιμωρηθεί με διοικητικό πρόστιμο.

Ο υπουργός Υγείας,




B.J. Bruins
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