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Decreto de



por el que se modifica el Decreto de la Ley de productos básicos sobre preparados a base de hierbas y el Decreto de la Ley de productos básicos sobre sanciones administrativas en relación con la incorporación de determinadas sustancias nocivas en preparados a base de hierbas y la aplicación de ciertas modificaciones técnicas

	








A propuesta del Ministro de Sanidad de 2019, -VGP;

Visto el artículo 4, apartado 1, el artículo 8, apartado 1, letra c), y el artículo 14, de la Ley de productos básicos;

Oído el dictamen de la Comisión Consultiva del Consejo de Estado (dictamen de ..., n.º ...);

Habida cuenta del informe adicional de la Ministro de Sanidad de 2019, -VGP;

Por el presente apruebo y decreto lo siguiente:


Artículo I

El Decreto de la Ley de productos básicos sobre preparados a base de hierbas se modifica como sigue:

A

El artículo 4 se modifica como sigue:
1) el apartado 1 se reformula como sigue:
1. «1. La cantidad de alcaloides de pirrolicidina tóxicos en los preparados a base de hierbas no podrá exceder 1 µg por kilo o por litro, respectivamente.»;
2)	el apartado 2 se reformula como sigue:
«2.	Los preparados a base de hierbas no contendrán:
a. aconitina ni derivados;
b. ácidos aristolóquicos ni derivados;
c. atropina ni derivados;
d. colchicina ni derivados;
e. hiosciamina ni derivados;
f. m ni o-sinefrina, ni derivados;
g. aceite de Artemisia absinthium (ajenjo), sin perjuicio de las disposiciones del artículo 6, apartado 2, y el anexo III, parte B, del Reglamento (CE) n.º 1334/2008 sobre la autorización para la presencia de tuyona en algunos alimentos compuestos;
h. pilocarpina ni derivados;
i. escopolamina ni derivados;
j. estricnina ni derivados; y
k. alcaloides de yohimbina ni derivados.»;
3)	en el apartado 3, se sustituyen las palabras «las plantas mencionadas en la parte II del anexo» por las palabras «las plantas y los hongos mencionados en el anexo»;
4)	se añaden tres nuevos apartados con la siguiente redacción:
«4.	Los preparados a base de hierbas contendrán un máximo de ingesta diaria de 27 mg de p-sinefrina, de conformidad con las instrucciones de uso.
5.	En contraposición al apartado 3, los preparados a base de hierbas podrán contener aceite extraído de semillas de Ricinus communis siempre que el uso y las dosis recomendadas estipuladas en virtud del artículo 6, apartado 1, no den lugar a una ingesta de aceite superior a 0,4 g al día.
6.	El apartado 1 no se aplicará a las cuestiones cubiertas por las disposiciones del Reglamento (CE) n.º 1881/2006.».

B

En el artículo 6, se añade un apartado con la siguiente redacción:
«3. 	El Ministro podrá emitir una orden por la que establezcan normas adicionales sobre el uso y la dosis recomendados, mencionados en los apartados 1 y 2.».

C

En el artículo 7, apartado 1, se suprimen las siguientes palabras: «, en el entendimiento de que el artículo 4 (apartados 1 a 3) entrará en vigor el 1 de agosto de 2001 para los preparados a base de hierbas, distintos de los alimentos y las bebidas, destinados exclusivamente para entrar en contacto con diferentes partes de la superficie del cuerpo humano, y que no contengan plantas distintas de las indicadas en el código 1 de la última columna del anexo.».

D

El anexo se modifica como sigue:
1) [bookmark: _GoBack]se sustituyen las palabras «Este anexo corresponde al artículo 4» por las palabras «Este anexo corresponde al artículo 4, apartado 3.»;
2) se suprime la parte I;
3) se sustituyen las palabras «II. Las plantas y los hongos siguientes:» por las palabras «Las plantas y los hongos mencionados en el artículo 4, apartado 3:»;
4) se añaden las siguientes sustancias en orden alfabético:
«Aconitum carmichaelii;
Aconitum kusnezoffii;
Pilocarpus jaborandi»;
5) se sustituyen las palabras «Brassica nigra (mostaza negra), aparte de su uso en alimentos de las semillas de Bryonia alba (tuca)» por las palabras «Brassica nigra (mostaza negra), aparte de su uso en alimentos de las semillas de Bryonia alba (tuca)»;
6) se sustituyen las palabras «Citrullus colocynthidis» por las palabras «Citrullus colocynthis»;
7) se sustituyen las palabras «Mallotus philipinensis» por las palabras «Mallotus philippensis»;
8) se sustituyen las palabras «Mandragora officinalis» por las palabras «Mandragora officinarum»;
9) se sustituyen las palabras «Pausinystalia yohimbe o Coynanthe yohimbe» por las palabras «Pausinystalia johimbe o Corynanthe johimbe»;
10) Se suprime la segunda columna que contiene el número «1».


Artículo II

En el título C-22 del anexo del Decreto de la Ley de productos básicos sobre sanciones administrativas, después de la sección C-22.4, se añade la siguiente sección:
	«C-22.4.1
	Artículo 2 junto con el artículo 4, apartado 4
	525 EUR.
	1 050 EUR
	X».




Artículo III

El presente Decreto entrará en vigor el 1 de enero de 2020.

Por el presente ordeno que este Decreto y su respectiva exposición de motivos se publiquen en el Boletín Oficial.

El Ministro de Sanidad,




B. J. Bruins
Exposición de motivos.

1. Generalidades

El Decreto de la Ley de productos básicos sobre preparados a base de hierbas establece requisitos para los preparados a base de hierbas con el fin de proteger la salud pública. Sobre la base de las evaluaciones de riesgo sobre las plantas, se añade al Decreto una prohibición relativa a determinadas plantas. Además, se decidió añadir al Decreto una prohibición sobre sustancias nocivas de plantas y hongos en preparados a base de hierbas (artículo I, parte A, punto 2). Esto mejora la aplicabilidad del Decreto de la Ley de productos básicos sobre preparados a base de hierbas. En consecuencia, los consumidores estarán mejor protegidos frente a los productos que podrían ser perjudiciales para su salud.

El artículo 13 quinquies de la Ley de productos básicos incluye una cláusula de reconocimiento mutuo. El principio de reconocimiento mutuo implica que un Estado miembro de la UE no podrá prohibir la venta en su territorio de productos que se hayan comercializado legalmente en otro Estado miembro de la UE aduciendo que los productos no cumplen sus propias normativas nacionales. Es fundamental que los productos de otros Estados miembros de la UE ofrezcan, como mínimo, un nivel equivalente de protección. De esta forma, el comercio de productos originarios de otros Estados miembros de la UE que entren dentro del ámbito de aplicación del presente Decreto no podrá prohibirse en virtud de los requisitos establecidos en el presente Decreto.

Los requisitos aplicables a los productos establecidos en el presente Decreto están justificados en aras de la protección de los consumidores frente a productos peligrosos.

2. Impacto sobre la carga normativa

Se espera que el presente Decreto de aplicación tenga un impacto limitado en la carga normativa de la comunidad empresarial. La información del sector indica que la cantidad de productos que tendrán que modificarse es limitada. Teniendo en cuenta el largo período de preparación para este cambio, incluidas las repetidas consultas con las partes, los productores han tenido tiempo suficiente para adaptar sus productos a los nuevos requisitos. Los costes de información son nulos. El Consejo asesor neerlandés sobre cargas administrativas (ATR) apoya los análisis y las conclusiones del impacto sobre la carga normativa.

3. Grupo de consulta sobre la Ley de mercancías habituales

La versión del proyecto del presente Decreto ha sido entregada a los participantes del Grupo de consulta sobre la Ley de mercancías habituales (ROW)[footnoteRef:1]. En este debate se llegó a la conclusión de que no era posible prohibir la presencia de la sinefrina en los preparados a base de hierbas, ya que esta sustancia natural también está presente en los alimentos (por ejemplo, en la mermelada de naranja). Para garantizar que los consumidores no están expuestos a niveles de sinefrina que sean perjudiciales para la salud, se solicitó al Instituto nacional de salud pública y medioambiente de los Países Bajos (RIVM) y a la Oficina de evaluación de riesgos e investigación (BuRO) de la Autoridad neerlandesa de seguridad alimentaria y de productos de consumo (NVWA) que presentaran una recomendación sobre el nivel máximo de sinefrina en los preparados a base de hierbas. Sobre la base del informe del RIVM[footnoteRef:2], la BuRO[footnoteRef:3] aconseja limitar la cantidad máxima de sinefrina en las preparados a base de hierbas a una ingesta de 27 mg de p-sinefrina al día, de conformidad con las instrucciones de uso. Asimismo, no está permitido utilizar m ni o-sinefrina en las preparados a base de hierbas. [1:  El ROW está compuesto por representantes de las empresas (industria y comercio), los consumidores, los ministerios (en particular, el Ministerio de Salud Pública, Bienestar y Deportes, y el Ministerio de Agricultura, Naturaleza y Calidad Alimentaria) y la Autoridad neerlandesa de seguridad alimentaria y de los productos de consumo (NVWA).]  [2:  Evaluación de riesgos de la sinefrina, 14 de marzo de 2018, https://www.rivm.nl/Documenten_en_publicaties/Wetenschappelijk/Rapporten/2018/maart/Risk_assessment_of_synephrine.]  [3:  Recomendación de la BuRO sobre la ingesta máxima de sinefrina de preparados a base de hierbas, 26 de marzo de 2018.] 

Además, el ROW continúa debatiendo sobre la correcta interpretación del término «derivados». Se ha planteado la cuestión acerca de si esta adición es realmente necesaria y, de serlo, cómo debería definirse. Se estudió el tema y, dado que existen muchas variantes de sustancias nocivas, se decidió seguir empleando el término. Esto se refiere a sustancias derivadas de otra sustancia.

4. Aplicabilidad y viabilidad

La NVWA evaluó este proyecto de Decreto en cuanto a la aplicabilidad, la viabilidad y la resistencia al fraude. La NVWA considera que el proyecto de Decreto es aplicable y viable. El proyecto de Decreto no da lugar a observaciones relativas a la resistencia al fraude.

5. Escrutinio preliminar

De conformidad con el artículo 32 ter, apartado 2, de la Ley de productos básicos, se envió un proyecto de este reglamento administrativo general el (fecha) a ambas cámaras del Parlamento neerlandés (Documentos parlamentarios por determinar).

6. Notificación

El proyecto del presente Decreto se notificó el ... a la Comisión Europea de conformidad con el artículo 5, apartado 1, de la Directiva (UE) 2015/1535[footnoteRef:4]. Resulta pertinente la notificación a la Comisión Europea, puesto que el artículo I del presente Decreto contiene reglamentaciones técnicas según lo dispuesto en la Directiva (UE) 2015/1535. [4:  Directiva (UE) 2015/1535 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de septiembre de 2015, por la que se establece un procedimiento de información en materia de reglamentaciones técnicas y de reglas relativas a los servicios de la sociedad de la información (versión codificada) (DO L 241 de 2015).] 


Cuando este Decreto contenga restricciones cuantitativas en las importaciones u otras medidas con efecto equivalente en el sentido del artículo 34 del Tratado de Funcionamiento de la Unión Europea, dichas medidas estarán justificadas en aras de la salud pública en virtud del artículo 36 del Tratado.

7. Por artículos

Artículo I, parte A, puntos 1 y 4, y artículo I, parte D, punto 2
Esta modificación mejora la aplicabilidad. Antes de la entrada en vigor de este Decreto, el artículo 4, apartado 1, del Decreto de la Ley de productos básicos sobre preparados a base de hierbas se reformula como sigue:
La cantidad de alcaloides de pirrolizidina tóxicos de los preparados a base de hierbas compuestas por materiales procedentes total o parcialmente de plantas, como se indica en la parte I del anexo, o de otras plantas que se presupone que contienen alcaloides de pirrolizidina tóxicos, no excederá 1 µg por kilo o por litro, respectivamente.

Por causa de esta redacción, el funcionario encargado de la supervisión no puede limitarse a establecer un límite máximo de alcaloides de pirrolizidina tóxicos en los preparados de hierba. Asimismo, el funcionario deberá demostrar su procedencia. Como consecuencia, surgieron problemas relativos a la supervisión del cumplimiento de esta disposición.

El artículo I, parte A, punto 1, modifica el artículo4, apartado 1, para resolver los problemas mencionados en el párrafo anterior. El apartado 1 ahora establece una cantidad máxima de alcaloides de pirrolizidina tóxicos en los preparados de hierbas, independientemente de su origen. Por tanto, puede suprimirse la parte I del anexo (artículo I, parte D, punto 2).

A corto plazo, se espera que se añadan al Reglamento (CE) n.º 1881/2006 los requisitos sobre la cantidad máxima de alcaloides de pirrolizidina en los complementos alimenticios y los preparados a base de hierbas[footnoteRef:5]. Se añade por anticipado un nuevo artículo 4, apartado 6, al Decreto de la Ley de productos básicos sobre preparados a base de hierbas, de forma que el apartado 1 ya no se aplica a ninguna de las cuestiones a las que afectan las disposiciones del Reglamento (CE) n.º 1881/2006. Esta disposición anticipa futuras ampliaciones de las disposiciones del Reglamento (CE) n.º 1881/2006 sobre alcaloides de pirrolizidina. [5:  Reglamento (CE) n.º 1881/2006 de la Comisión, de 19 de diciembre de 2006, por el que se fija el contenido máximo de determinados contaminantes en los productos alimenticios (DO L 364 de 2006).] 


En el caso de los preparados a base de hierbas que no estén cubiertos por el anexo del Reglamento (CE) n.º 1881/2006, seguirá siendo aplicable el límite máximo del artículo4, apartado 1, del Decreto de la Ley de productos básicos sobre preparados a base de hierbas; por ejemplo: 1 µg por kilo o por litro, respectivamente.

Artículo I, parte A, punto 2
El artículo 4, apartado 2, del Decreto de la Ley sobre preparados a base de hierbas nombra varias sustancias que no pueden estar presentes en los preparados a base de hierbas, en interés de la salud pública. Sobre la base de diversos estudios[footnoteRef:6], el RIVM ha recomendado ampliar la lista con otras sustancias que parecen tener propiedades tóxicas o muy tóxicas. Se han aplicado estas recomendaciones. Por consiguiente, se han añadido las sustancias en cuestión al artículo 4, apartado 2, del Decreto de la Ley de productos básicos sobre preparados a base de hierbas. Las sustancias de las antiguas letras a) y b) (ácidos aristolóquicos y alcaloides de yohimbina o derivados) se añadieron después en orden alfabético a la nueva lista. [6:  RIVM (2008), Evaluación de tipos de acónitos chinos (Beoordeling Chinese monnikskapsoorte, en neerlandés). RIVM, Centro para la evaluación de sustancias y riesgos integrales (SIR), Bilthoven, 5 de diciembre de 2008.
RIVM (2011), Evaluación de los riesgos para la salud de varias sustancias específicas de los preparados a base de hierbas (Beoordeling van de gezondheidsrisico’s van een aantal specifieke stoffen in kruidenpreparaten, en neerlandés). RIVM, Centro para la evaluación de sustancias y riesgos integrales (SIR), Bilthoven, 30 de marzo de 2011.
RIVM (2009), Evaluación de los riesgos para la salud de las «hierbas prohibidas» (Beoordeling van de gezondheidsrisico’s van ‘verboden kruiden’, en neerlandés); número del informe: 320011002. RIVM, Centro para la evaluación de sustancias y riesgos integrales (SIR), Bilthoven, 15 de junio de 2009.
RIVM (2009), Evaluación de riesgos de Pilocarpus jaborandi (Risicobeoordeling Pilocarpus jaborandi, en neerlandés). RIVM, Centro para la evaluación de sustancias y riesgos integrales (SIR), Bilthoven, 14 de diciembre de 2009.
RIVM (2010), Evaluación de una solicitud para la exención en virtud del Decreto de la Ley de productos básicos sobre preparados a base de plantas para aceite de ricino (Beoordeling ontheffingsaanvraag Warenwetbesluit Kruidenpreparaten voor ricinusolie, en neerlandés). RIVM, Centro para la evaluación de sustancias y riesgos integrales (SIR), Bilthoven, 20 de diciembre de 2010.] 


La nueva letra g) se refiere al aceite de Artemisia absinthium. Esta letra establece que la prohibición de este aceite en los preparados a base de hierbas no afecta a la presencia de tuyona en las bebidas del tipo artemisia, siempre que su presencia esté permitida en el artículo 6, apartado2, y en el anexo III, parte B, del Reglamento (CE) n.º 1334/2008[footnoteRef:7]. [7:  Reglamento (CE) n.º 1334/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 2008, sobre los aromas y determinados ingredientes alimentarios con propiedades aromatizantes utilizados en los alimentos y por el que se modifican el Reglamento (CEE) n.º 1601/91 del Consejo, los Reglamentos (CE) n.º 2232/96 y (CE) n.º 110/2008 y la Directiva 2000/13/CE (DO L 354 de 2008).] 


Artículo I, parte A, punto 3, y artículo I, parte D, puntos 1 y 3
En el momento de la entrada en vigor del presente Decreto, el anexo del Decreto de la Ley de productos básicos sobre preparados a base de hierbas contiene únicamente lo que antes constituía la parte II, que ahora es «el anexo». La referencia a la parte II del anexo en el artículo 4, apartado 3, del Decreto de la Ley de productos básicos sobre preparados a base de hierbas pasa a ser, por tanto, la referencia al «anexo».

Artículo I, parte A, punto 4
Sobre la base del informe del RIVM mencionado previamente y de la recomendación de la BuRO sobre la sinefrina, basada en dicho informe, se ha decidido prohibir la adición a los preparados a base de hierbas de m y o-sinefrina. De la recomendación de la BuRO se ha derivado una cantidad máxima diaria de 27 mg de p-sinefrina basada en la ingesta de alimentos. Esta cantidad máxima se ha incluido en el artículo 4, apartado 4.
Se ha añadido el Ricinus communis a la parte II del Decreto de la Ley de productos básicos sobre preparados a base de hierbas. El actual artículo 4, apartado 3, estipula que los preparados a base de hierbas no contendrán materiales procedentes total o parcialmente de Ricinus communis. El estudio del RIVM[footnoteRef:8] también indica que la ingesta de hasta 0,4 g diarios de aceite extraído de semillas de Ricinus communis no es perjudicial para la salud pública. Por este motivo, se añade un nuevo artículo 4, apartado 5, al Decreto de la Ley de productos básicos sobre preparados a base de hierbas para permitir lo descrito previamente. [8:  RIVM (2010), Evaluación de una solicitud para la exención en virtud del Decreto de la Ley de productos básicos sobre preparados a base de plantas para aceite de ricino (Beoordeling ontheffingsaanvraag Warenwetbesluit Kruidenpreparaten voor ricinusolie, en neerlandés). RIVM, Centro para la evaluación de sustancias y riesgos integrales (SIR), Bilthoven, 20 de diciembre de 2010.] 


Artículo I, parte B
En el artículo 6 se añade un nuevo apartado 3. Esto crea la posibilidad de emitir una orden ministerial por la que se establezcan normas adicionales sobre el uso y la dosis recomendados, mencionados en los apartados 1 y 2. Esto se utilizará para las sustancias que puedan tener efectos adversos en la salud en ciertas condiciones de uso y de dosificación. El uso y la dosis recomendados pueden emplearse para advertir a los consumidores sobre ello.

Artículo I, parte C y parte D, punto 10
Esta modificación implica disposiciones transitorias detalladas.

Artículo I, parte D, puntos 4 a 9
El artículo 4, apartado 3, modificado, del Decreto de la Ley de productos básicos sobre preparados a base de hierbas estipula que los preparados a base de hierbas no contendrán materiales total o parcialmente procedentes de las plantas y los hongos mencionados en el anexo. Se añaden varias plantas al anexo (anteriormente, la parte II del anexo), debido a las graves consecuencias potencialmente perjudiciales sobre la salud humana (artículo I, parte D, punto 4).

En el artículo I, parte D, puntos 5 a 9, del presente Decreto se aprovecha la oportunidad para subsanar diversas deficiencias en la antigua parte II del anexo. En primer lugar, se han corregido varias erratas. En segundo lugar, se ha aclarado que la hierba venenosa Bryonia alba no está relacionada en absoluto con Brassica nigra (mostaza negra). Estas se colocaron involuntariamente una al lado de la otra en el anexo. Ahora aparecen una debajo de la otra para aclarar que se trata de dos plantas diferentes.

Artículo II
En el anexo del Decreto de la Ley de productos básicos sobre sanciones administrativas, se añade el artículo 4, apartado 5, del Decreto de la Ley de productos básicos sobre preparados a base de hierbas para que el incumplimiento del último pueda penalizarse con una sanción administrativa.

El Ministro de Sanidad,




B. J. Bruins
1
3
