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Dekret af



om ændring af varelovdekretet om drogetilberedninger og varelovdekretet om administrative sanktioner ved tilsætning af visse skadelige stoffer til drogetilberedninger og gennemførelse af visse tekniske ændringer

	








efter et forslag fra ministeren for lægebehandling af 2019 -VGP

i medfør af artikel 4, stk. 1, artikel 8, stk. 1, og artikel 14 i lov om handelsvarer

efter at have hørt udtalelsen fra statsrådets rådgivningsafdeling (udtalelse af , nr. )

på baggrund af den detaljerede rapport fra ministeren for lægebehandling af 2019 -VGP

godkendes og dekreteres hermed, som følger:


Artikel I

Varelovdekretet om drogetilberedninger [Warenwetbesluit Kruidenpreparaten] ændres som følger:

A

Artikel 4 ændres som følger:
Stk. 1.	Stk. 1 har nu følgende ordlyd:
Stk. 2.	Mængden af toksiske pyrrolizidinalkaloider i drogetilberedninger må ikke overstige henholdsvis 1 µg per kg eller per liter.
Stk. 2.	Stk. 2 har nu følgende ordlyd:
Stk. 2.	Drogetilberedninger må ikke indeholde:
a. aconitin eller derivater heraf
b. aristolochiasyrer eller derivater heraf
c. atropin eller derivater heraf
d. colchicin eller derivater heraf
e. hyoscyamin eller derivater heraf
f. m- og o-synephrin eller derivater heraf
g. olie fra Artemisia absinthium (malurt) med forbehold af bestemmelserne i artikel 6, stk. 2, og bilag III, del B, i forordning (EF) nr. 1334/2008, som omhandler tilladelse til forekomsten af thujon i visse sammensatte fødevarer
h. pilocarpin eller derivater heraf
i. scopolamin eller derivater heraf
j. strychnin eller derivater heraf
k. yohimbinalkaloider eller derivater heraf.
Stk. 3.	I stk. 3 erstattes "planter omtalt i del II i bilaget" med "planter og svampe omtalt i bilaget".
Stk. 4.	Der indsættes tre nye stykker med følgende ordlyd:
Stk. 4.	Drogetilberedninger skal indeholde en øvre grænse for dagligt indtag på 27 mg p-synephrin i overensstemmelse med brugsanvisningerne.
Stk. 5.	I modsætning til stk. 3 kan drogetilberedninger indeholde olie ekstraheret fra frøene til Ricinus communis, såfremt den ordinerede anbefalede brug og dosering, som er angivet i artikel 6, stk. 1, ikke resulterer i et olieindtag, som overstiger 0,4 g om dagen.
Stk. 6.	Stk. 1 finder ikke anvendelse i tilfælde, der er dækket af bestemmelserne i forordning (EF) 1881/2006.

B

Der tilføjes et stykke til artikel 6 med følgende ordlyd:
[bookmark: _GoBack]Stk. 3.	Ministeren kan udstede en bekendtgørelse, der fastlægger yderligere regler om den anbefalede brug og dosering nævnt i stk. 1 og 2.

C

I artikel 7, stk. 1, udgår følgende tekst: ", under forudsætning af at artikel 4, stk. 1 og 3, træder i kraft den 1. august 2001 for drogetilberedninger – på nær føde- og drikkevarer – der udelukkende er beregnet til at komme i kontakt med forskellige dele af den menneskelige krops overflade, og som ikke indeholder andre planter end dem, som er angivet i kode 1 i bilagets sidste kolonne".

D

Bilaget ændres således:
1. Sætningen "dette bilag svarer til artikel 4." erstattes med "dette bilag svarer til artikel 4, stk. 3.".
2. Del I slettes.
3. Teksten "II. De følgende planter og svampe:" erstattes med "De planter og svampe beskrevet i artikel 4, stk. 3:".
4. Følgende indsættes i alfabetisk rækkefølge:
Aconitum carmichaelii
Aconitum kusnezoffii
Pilocarpus jaborandi.
5. "Brassica nigra (sort sennep), undtagen brug i fødevarer med frøene fra Bryonia alba (enbo galdebær)" erstattes med "Brassica nigra (sort sennep), undtagen brug i fødevarer med frøene fra Bryonia alba (enbo galdebær)".
6. "Citrullus colocynthidis" erstattes med "Citrullus colocynthis".
7. "Mallotus philipinensis" erstattes med "Mallotus philippensis".
8. "Mandragora officinalis" erstattes med "Mandragora officinarum".
9. "Pausinystalia yohimbe eller Coynanthe yohimbe" erstattes med "Pausinystalia johimbe eller Corynanthe johimbe".
10. Den anden kolonne med tallet "1" slettes.


Artikel II

I overskrift C-22 i bilaget til varelovdekretet om administrative sanktioner [Warenwetbesluit bestuurlijke boeten] indsættes følgende afsnit efter afsnit C-22.4:
	C-22.4.1
	Artikel 2 sammen med artikel 4, stk. 4
	525 EUR.
	1 050 EUR.
	X




Artikel III

Dette dekret træder i kraft den 1. januar 2020.

Jeg befaler hermed, at dette dekret sammen med dets forklarende bemærkninger skal offentliggøres i lov- og dekrettidende.

Ministeren for lægebehandling,




B. J. Bruins
Forklarende bemærkninger

Stk. 1. Generelt

Varelovdekretet om drogetilberedninger fastlægger krav til drogetilberedninger, der skal beskytte folkesundheden. På baggrund af risikovurderinger af planter føjes et forbud mod visse planter nu til dekretet. Derudover besluttede man at føje et forbud mod skadelige stoffer fra planter og svampe i drogetilberedninger til dekretet (artikel I, del A, stk. 2). Dette forbedrer håndhævelsen af varelovdekretet om drogetilberedninger. Som følge heraf vil forbrugere være bedre beskyttet mod produkter, som kan sundhedsskadelige for dem.

Artikel 13d i varelovdekretet [Warenwet] indeholder en klausul om gensidig anerkendelse. Princippet om gensidig anerkendelse indebærer, at en EU-medlemsstat ikke skal forbyde salget af varer, som lovligt er markedsført i en anden EU-medlemsstat, på dens eget område med den begrundelse, at varerne ikke lever op til de nationale forskrifter i det pågældende land. I denne forbindelse er det vigtigt, at varerne fra en anden EU-medlemsstat som minimum yder en tilsvarende beskyttelse. Derfor skal handel med varer, der stammer fra andre EU-medlemsstater, og som er omfattet af nærværende bekendtgørelses anvendelsesområde, i medfør af kravene fastlagt i denne bekendtgørelse ikke forbydes.

Kravene til varer, som er fastlagt i dette dekret, begrundes med hensyn til at beskytte forbrugere mod usikre produkter.

Stk. 2. Indvirkning på den lovgivningsmæssige byrde

Dekretet forventes at have en begrænset indvirkning på den lovgivningsmæssige byrde for erhvervslivet. Oplysninger fra sektoren antyder, at det er en begrænset mængde produkter, som skal tilpasses. Grundet den lange forberedelsesperiode til denne ændring, inklusive gentagne høringer med parterne, har producenter haft rigelig tid til at bringe deres produkter i overensstemmelse med de nye krav. Der er ingen oplysningsudgifter. Det nederlandske rådgivende udvalg for lovgivningsmæssige byrder [ATR] understøtter analysen og konklusionen vedrørende indvirkning på den lovgivningsmæssige byrde.

Stk. 3. Gruppe til lovpligtig høring vedrørende lov om handelsvarer

Udkastet til dette dekret er blevet indsendt til deltagerne i gruppen til den lovpligtige høring vedrørende lov om handelsvarer [ROW][footnoteRef:1]. Denne diskussion konstaterede, at et forbud mod tilstedeværelsen af synephrin i drogetilberedninger ikke var mulig, da dette naturlige stof også findes i fødevarer (f.eks. appelsinmarmelade). For at sikre at forbrugere ikke udsættes for synephrinniveauer, som er sundhedsskadelige, blev Nederlandenes nationale institut for folkesundhed og miljø [RIVM] og kontoret for risikovurdering og forskning [BuRO] ved Nederlandenes myndighed for fødevare- og forbrugerproduktsikkerhed [NVWA] bedt om at indsende en anbefaling om det maksimale synephrinniveau i drogetilberedninger. På baggrund af rapporten fra RIVM[footnoteRef:2] anbefaler BuRO[footnoteRef:3] at begrænse den maksimale synephrinmængde i drogetilberedninger til et indtag på 27 mg p-synephrin om dagen i henhold til brugsanvisningerne. Derudover er brugen af m- og o-synephrin i drogetilberedninger ikke tilladt. [1:  ROW består af repræsentanter fra virksomheder (industri og handel), forbrugere, ministerier (især ministeriet for offentlig sundhed, velfærd og sport samt ministeriet for landbrug, natur og fødevarekvalitet) og Nederlandenes myndighed for fødevare- og forbrugerproduktsikkerhed [NVWA].]  [2:  Risikovurdering af synephrin, RIVM, 14. marts 2018, https://www.rivm.nl/Documenten_en_publicaties/Wetenschappelijk/Rapporten/2018/maart/Risk_assessment_of_synephrine.]  [3:  Anbefaling fra BuRO om det maksimale indtag af synephrin fra drogetilberedninger, 26. marts 2018.] 

Derudover diskuterer ROW stadig den korrekte fortolkning af begrebet "derivater". Der er udtrykt bekymringer om, hvorvidt denne tilføjelse faktisk er nødvendig, og hvordan begrebet bør defineres, hvis den er. Dette emne blev undersøgt, og da der kan være mange varianter af skadelige stoffer, besluttede man at fortsætte med at bruge begrebet. Dette henviser til stoffer, som er afledt af et andet stof.

Stk. 4. Håndhævelse og gennemførlighed

NVWA undersøgte dette udkast til dekret ud fra håndhævelse, gennemførlighed og modstandsdygtighed over for svig. NVWA vurderer, at udkastet til dekret kan håndhæves og gennemføres. Udkastet til dekret giver ikke anledning til bemærkninger vedrørende modstandsdygtighed over for svig.

Stk. 5. Forudgående undersøgelse

I medfør af artikel 32b, stk. 2, i lov om handelsvarer er et udkast til denne generelle administrative forskrift sendt den (dato) til begge huse i det nederlandske parlament (parlamentariske dokumenter PM).

Stk. 6. Notifikation

Udkastet til dette dekret blev notificeret den ... til Europa-Kommissionen i henhold til artikel 5, stk. 1, i direktiv (EU) 2015/1535[footnoteRef:4]. Det er påkrævet at foretage anmeldelse til Europa-Kommissionen, eftersom artikel I i dette dekret indeholder tekniske forskrifter som defineret i direktiv (EU) 2015/1535. Yderligere til denne notifikation [4:  Europa-Parlamentets og Rådets direktiv (EU) 2015/1535 af 9. september 2015 om en informationsprocedure med hensyn til tekniske forskrifter samt forskrifter for informationssamfundets tjenester (kodifikation) (EUT L 241 af 17. september 2015, s. 1–15).] 


Når dette udkast til dekret indeholder kvantitative importbegrænsninger eller foranstaltninger med tilsvarende virkning i medfør af artikel 34 i traktaten om Den Europæiske Unions funktionsmåde, er disse foranstaltninger begrundet af hensyn til folkesundheden i henhold til artikel 36 i traktaten.

Stk. 7. Efter artikel

Artikel I, del A, stk. 1 og 4, og del D, stk. 2
Denne ændring forbedrer håndhævelse. Inden ikrafttrædelse af dette dekret får artikel 4, stk. 1, i varelovdekretet om drogetilberedninger følgende ordlyd:
Mængden af toksiske pyrrolizidinalkaloider fra drogetilberedninger, som består af materiale, der helt eller delvist stammer fra planter som angivet i del I i bilaget eller fra andre planter, som forventes at indeholde toksiske pyrrolizidinalkaloider, må ikke overstige henholdsvis 1 µg per kg eller per liter.

Ud fra denne ordlyd kan embedsmanden, som forestår tilsynet, ikke bare fastsætte et overdrevent højt niveau af toksiske pyrrolizidinalkaloider i drogetilberedninger. Embedsmanden skal også dokumentere deres oprindelse. Dette resulterede i problemer med tilsyn af overholdelse af denne bestemmelse.

Artikel I, del A, stk. 1, i dette dekret ændrer artikel 4, stk. 1, for at løse de problemer beskrevet i foregående stykke. Stk. 1 fastlægger nu en maksimal mængde toksiske pyrrolizidinalkaloider i drogetilberedninger, uanset deres oprindelse. Del I i bilaget kan derfor fjernes (artikel I, del D, stk. 2).

På kort sigt forventes det, at der tilføjes krav om de maksimale mængder af toksiske pyrrolizidinalkaloider i kosttilskud og drogetilberedninger til forordning (EF) 1881/2006[footnoteRef:5]. I forventning herom føjes en ny artikel 4, stk. 6, til varelovdekretet om drogetilberedninger, så stk. 1 ikke længere finder anvendelse for tilfælde, der er dækket af bestemmelserne i forordning (EF) 1881/2006. Denne bestemmelse forventer fremtidige udvidelser af bestemmelserne i forordning (EF) 1881/2006 om pyrrolizidinalkaloider. [5:  Kommissionens forordning (EF) nr. 1881/2006 af 19. december 2006 om fastsættelse af grænseværdier for bestemte forurenende stoffer i fødevarer (EUT L 364 af 20. december 2006, s. 5-24).] 


Den maksimale grænse i artikel 4, stk. 1, i varelovdekretet om drogetilberedninger forbliver gældende for andre drogetilberedninger, som ikke er anført i bilaget til forordning (EF) nr. 1881/2006, dvs.: henholdsvis 1 µg/kg eller per liter.

Artikel I, del A, stk. 2
Artikel 4, stk. 2, i varelovdekretet om drogetilberedninger angiver flere stoffer, som ikke må forekomme i drogetilberedninger af hensyn til folkesundheden. På baggrund af undersøgelser[footnoteRef:6] har RIVM anbefalet at udvide listen med flere stoffer, som virker til at have toksiske eller endda akutte toksiske virkninger. Disse anbefalinger er gennemført. De pågældende stoffer er derfor føjet til artikel 4, stk. 2, i varelovdekretet om drogetilberedninger. Det tidligere litra a) og b) (aristolochiasyrer og yohimbinalkaloider eller derivater heraf) blev herefter føjet til listen i alfabetisk rækkefølge. [6:  RIVM (2008), vurdering af kinesiske aconitintyper [Beoordeling Chinese monnikskapsoorten]. RIVM, center for stoffer og integreret risikovurdering [SIR], Bilthoven, 5. december 2008.
RIVM (2011), vurdering af sundhedsrisici for flere bestemte stoffer i drogetilberedninger [Beoordeling van de gezondheidsrisico’s van een aantal specifieke stoffen in kruidenpreparaten]. RIVM, center for stoffer og integreret risikovurdering [SIR], Bilthoven, 30. marts 2011.
RIVM (2009), vurdering af sundhedsrisici for "forbudte planter" [Beoordeling van de gezondheidsrisico’s van ‘verboden kruiden’], rapport nr. 320011002. RIVM, center for stoffer og integreret risikovurdering [SIR], Bilthoven, 15. juni 2009.
RIVM (2009), risikovurdering af Pilocarpus jaborandi [Risicobeoordeling Pilocarpus jaborandi]. RIVM, center for stoffer og integreret risikovurdering [SIR], Bilthoven, 14. december 2009.
RIVM (2010), vurdering af en ansøgning om dispensation i medfør af varelovdekretet om drogetilberedninger for ricinusolie [Beoordeling ontheffingsaanvraag Warenwetbesluit Kruidenpreparaten voor ricinusolie]. RIVM, center for stoffer og integreret risikovurdering [SIR], Bilthoven, 20. december 2010.] 


Det nye litra g) omhandler olie fra Artemisia absinthium. Denne litra fastlægger, at forbuddet mod den førnævnte olie i drogetilberedninger ikke gælder for forekomsten af thujon i drikkevarer af typen Artemisia, hvis forekomsten heraf er tilladt i artikel 6, stk. 2, og bilag III, del B, i forordning (EF) 1334/2008[footnoteRef:7]. [7:  Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EF) nr. 1334/2008 af 16. december 2008 om aromaer og visse fødevareingredienser med aromagivende egenskaber til anvendelse i og på fødevarer og om ændring af Rådets forordning (EØF) nr. 1601/91, forordning (EF) nr. 2232/96, forordning (EF) nr. 110/2008 og direktiv 2000/13/EF (EUT L 354 af 31. december 2008, s. 34–50).] 


Artikel I, del A, stk. 3, og del D, stk. 1 og 3
Ved ikrafttrædelsestidspunktet for dette dekret indeholder bilaget til varelovdekretet om drogetilberedninger kun det, som før blev kaldt del II, hvilket nu hedder "bilaget". Henvisningen til del II i bilaget i artikel 4, stk. 3, i varelovdekretet om drogetilberedninger ændres derfor til en henvisning til "bilaget".

Artikel I, del A, stk. 4
På baggrund af førnævnte RIVM-rapport og BuRO's anbefaling om synephrin er det på baggrund af førstnævnte blevet besluttet at forbyde tilsætning af m- og o-synephrin til drogetilberedninger. Af BuRO's anbefaling følger en maksimal daglig mængde på 27 mg p-synephrin, som indtages via fødevarer. Dette maksimum er inkluderet i artikel 4, stk. 4.
Ricinus communis blev medtaget i del II i varelovdekretet om drogetilberedninger. Den nuværende artikel 4, stk. 3, fastlægger, at drogetilberedninger ikke må indeholde materialer, som helt eller delvist stammer fra Ricinus communis. RIVM[footnoteRef:8]-undersøgelsen angiver også, at et dagligt indtag på op til 0,4 g olie udvindet af Ricinus communis-frø ikke er skadeligt for folkesundheden. Som følge heraf føjes en ny artikel 4, stk. 5, til varelovdekretet om drogetilberedninger for at muliggøre ovenstående faktum. [8:  RIVM (2010), vurdering af en ansøgning om dispensation i medfør af varelovdekretet om drogetilberedninger for ricinusolie [Beoordeling ontheffingsaanvraag Warenwetbesluit Kruidenpreparaten voor ricinusolie]. RIVM, center for stoffer og integreret risikovurdering [SIR], Bilthoven, 20. december 2010.] 


Artikel I, del B
I artikel 6 indsættes et nyt stk. 3. Det skaber mulighed for at udstede en ministeriel bekendtgørelse, der fastlægger yderligere regler om den anbefalede brug og dosering nævnt i stk. 1 og 2. Dette finder anvendelse for stoffer, som kan have en sundhedsskadelig virkning under visse brugs- og doseringsforhold. Den anbefalede brug og dosering kan bruges til at advare forbrugere herom.

Artikel I, del C og del D, stk. 10
Ændringen medfører detaljerede overgangsbestemmelser.

Artikel I, del D, stk. 4-9
Den ændrede artikel 4, stk. 3, i varelovdekretet om drogetilberedninger fastlægger, at drogetilberedninger ikke må indeholde materialer, som helt eller delvist stammer fra planter og svampe anført i bilaget. Der føjes nu flere planter til bilaget (tidligere kaldet del II i bilaget), da de har en potentiel alvorlig sundhedsskadelig virkning på mennesker (artikel I, del D, stk. 4).

Artikel I, del D, stk. 5-9, i dette dekret korrigerer flere mangler i den tidligere del II i bilaget. For det første er flere tastefejl nu rettet. For det andet er det gjort klart, at den giftige plante Bryonia alba ikke har noget at gøre med Brassica nigra (sort sennep). Førhen blev de utilsigtet placeret ved siden af hinanden i bilaget. De forekommer nu over hinanden for at gøre det klart, at de er forskellige planter.

Artikel II
Artikel 4, stk. 5, i varelovdekretet om drogetilberedninger føjes til bilaget til varelovdekretet om administrative sanktioner, så brud af førnævnte kan straffes med en administrativ sanktion.

Ministeren for lægebehandling,




B. J. Bruins
1
2
