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Uredba



o spremembi Uredbe o Zakonu o kakovosti blaga v zvezi z zeliščnimi pripravki in Uredbe o Zakonu o kakovosti blaga v zvezi z upravnimi kaznimi za dodajanje nekaterih škodljivih zeliščnih pripravkov ter o nekaterih tehničnih prilagoditvah

	








Na predlog ministra za zdravstveno oskrbo iz leta 2019 [...]-VGP;

ob upoštevanju člena 4(1), člena 8(1)(c) in člena 14 Zakona o kakovosti blaga;

ob upoštevanju mnenja Svetovalnega oddelka Državnega sveta (mnenje št. [...] z dne [...]);

ob upoštevanju nadaljnjega poročila ministra za zdravstveno oskrbo iz leta 2019 [...]-VGP;

se odreja naslednje:


Člen I

Uredba o Zakonu o kakovosti blaga v zvezi z zeliščnimi pripravki [Warenwetbesluit Kruidenpreparaten] se spremeni, kot je navedeno v nadaljevanju.

A

Člen 4 se spremeni:
1. odstavek 1 se glasi:
1. Količina strupenih pirolizidnih alkaloidov v zeliščnih pripravkih ne presega 1 µg na kilogram oziroma liter.
2.	Odstavek 2 se glasi:
2.	Zeliščni pripravki ne vsebujejo:
a. akonitina in njegovih derivatov;
b. aristoloknih kislin in njihovih derivatov;
c. atropina in njegovih derivatov;
d. kolhicina in njegovih derivatov;
e. hiosciamina in njegovih derivatov;
f. meta- in orto-sinefrina in njunih derivatov;
g. olja iz rastline Artemisia absinthium (pravi pelin), brez poseganja v določbe glede tega, da je lahko tujon prisoten v nekaterih sestavljenih živilih, iz člena 6(2) Uredbe (ES) št. 1334/2008 in dela B Priloge III k navedeni uredbi;
h. pilokarpina in njegovih derivatov;
i. skopolamina in njegovih derivatov;
j. strihnina in njegovih derivatov ter
k. alkaloidov johimbina in njihovih derivatov.
3.	V odstavku 3 se besedilo „rastline iz dela II Priloge“ nadomesti z besedilom „rastline in glive iz Priloge“.
4.	Dodajo se trije novi odstavki, ki se glasijo:
4.	Največji dnevni vnos para-sinefrina, ki ga vsebujejo zeliščni pripravki, znaša 27 mg v skladu z navodili za uporabo.
5.	V nasprotju z odstavkom 3 lahko zeliščni pripravki vsebujejo olje iz semen rastline Ricinus communis pod pogojem, da predpisana priporočena uporaba in priporočeni odmerki iz člena 6(1) ne privedejo do vnosa olja, ki presega 0,4 g na dan.
6.	Odstavek 1 se ne uporablja za področja, ki jih urejajo določbe Uredbe (ES) št. 1881/2006.

B

Členu 6 se doda odstavek, ki se glasi:
3. 	Minister lahko izda odredbo, v kateri so določena dodatna pravila o priporočeni uporabi in priporočenih odmerkih iz odstavkov 1 in 2.

C

V členu 7(1) se črta besedilo: „, ob upoštevanju, da se začne člen 4(1) in (3) 1. avgusta 2001 uporabljati za zeliščne pripravke, ki niso hrana in pijača ter so namenjeni izključno uporabi, v skladu s katero prihajajo v stik z različnimi deli površine človeškega telesa, in poleg rastlin, označenih z oznako 1, iz zadnjega stolpca Priloge, ne vsebujejo drugih rastlin“.

D

Priloga se spremeni:
1. besedilo „Ta priloga ustreza členu 4.“ se nadomesti z besedilom „Ta priloga ustreza členu 4(3).“.
2. Del I se črta.
3. Besedilo „II. Naslednje rastline in glive:“ se nadomesti z besedilom „Rastline in glive iz člena 4(3):“.
4. Po abecednem vrstnem redu se vstavi naslednje:
Aconitum carmichaelii;
Aconitum kusnezoffii;
Pilocarpus jaborandi.
5. Besedilo „Brassica nigra (črna gorčica), razen v primeru uporabe semen rastline Bryonia alba (beli bluščec) v živilih“ se nadomesti z besedilom „Brassica nigra (črna gorčica), razen v primeru uporabe semen rastline Bryonia alba (beli bluščec) v živilih“.
6. Besedilo „Citrullus colocynthidis“ se nadomesti z besedilom „Citrullus colocynthis“.
7. Besedilo „Mallotus philipinensis“ se nadomesti z besedilom „Mallotus philippensis“.
8. Besedilo „Mandragora officinalis“ se nadomesti z besedilom „Mandragora officinarum“.
9. Besedilo „Pausinystalia yohimbe ali Coynanthe yohimbe“ se nadomesti z besedilom „Pausinystalia johimbe ali Corynanthe johimbe“.
10. Drugi stolpec s številkami 1 se črta.


Člen II

V naslovu C-22 Priloge k Uredbi o Zakonu o kakovosti blaga v zvezi z upravnimi kaznimi [Warenwetbesluit bestuurlijke boeten] se za oddelkom C-22.4 vstavi naslednji oddelek:
	C-22.4.1
	Člen 2 v povezavi s členom 4(4)
	525 EUR
	1 050 EUR
	X




Člen III

Ta uredba začne veljati 1. januarja 2020.

Odrejam, da se ta uredba skupaj s povezanim obrazložitvenim memorandumom objavi v Zborniku zakonov in uredb.

Minister za zdravstveno oskrbo




B. J. Bruins
Obrazložitveni memorandum

1. Splošno

Uredba o Zakonu o kakovosti blaga v zvezi z zeliščnimi pripravki vsebuje zahteve o zeliščnih pripravkih, namenjene varovanju javnega zdravja. Na podlagi ocene tveganja v zvezi z rastlinami je bila v uredbo vključena prepoved uporabe nekaterih rastlin. Poleg tega je bilo odločeno, da se z uredbo prepove uporaba škodljivih snovi iz rastlin in gliv v zeliščnim pripravkih (točka 2 dela A člena I). To izboljšuje izvrševanje Uredbe o Zakonu o kakovosti blaga v zvezi z zeliščnimi pripravki. Potrošniki bodo posledično bolje zaščiteni pred proizvodi, ki bi lahko ogrozili njihovo zdravje.

Člen 13d Zakona o kakovosti blaga [Warenwet] vključuje klavzulo o vzajemnem priznavanju. Načelo vzajemnega priznavanja pomeni, da država članica EU na svojem ozemlju ne sme prepovedati prodaje blaga, ki je po zakoniti poti prispelo na trg druge države članice EU, na podlagi dejstva, da blago ni v skladu z nacionalno zakonodajo. Pomembno je, da blago iz druge države članice EU zagotavlja vsaj enakovredno raven zaščite. Trgovanje z blagom iz drugih držav članic EU, ki spada v področje uporabe te uredbe, se zato ne sme prepovedati na podlagi zahtev, določenih v tej uredbi.

Zahteve glede blaga, določene v tej uredbi, upravičuje težnja po zaščiti potrošnikov pred proizvodi, ki niso varni.

2. Vpliv na regulativno breme

Ta uredba na poslovno skupnost predvidoma ne bo imela bistvenega regulativnega vpliva. Informacije iz sektorja kažejo na to, da je količina proizvodov, ki jih bo treba prilagoditi, omejena. Zaradi dolgega obdobja, ki je na voljo za pripravo na to spremembo, ter številnih posvetovanj z deležniki so imeli proizvajalci veliko časa za uskladitev svojih proizvodov z novimi zahtevami. Stroškov obveščanja ni. Nizozemski svetovalni odbor za regulativno breme [ATR] podpira analizo in ugotovitve glede vpliva na regulativno breme.

3. Redni posvet o Zakonu o kakovosti blaga

Osnutek te uredbe je bil predložen udeležencem skupine za posvetovanje o Zakonu o kakovosti blaga [ROW][footnoteRef:1]. Med razpravo se je izkazalo, da prepoved prisotnosti sinefrina v zeliščnih pripravkih ni mogoča, saj je ta naravna snov prisotna tudi v živilih (npr. v pomarančni marmeladi). Da bi zagotovili, da potrošniki ne bi bili izpostavljeni ravnem sinefrina, ki so škodljive za njihovo zdravje, sta bila nizozemski nacionalni inštitut za javno zdravje in okolje [RIVM] ter urad za ocenjevanje tveganja in raziskave [BuRO] nizozemskega organa za varnost živil in potrošniških proizvodov [NVWA] pozvana k predložitvi priporočil glede najvišje vsebnosti sinefrina v zeliščnih pripravkih. Na podlagi poročila inštituta RIVM[footnoteRef:2] je urad BuRO[footnoteRef:3] priporočil, naj se največja količina sinefrina v zeliščnih pripravkih v navodilih za uporabo omeji na dnevni vnos 27 mg para-sinefrina. Uporaba meta- in orto-sinefrina v zeliščnih pripravkih ni dovoljena. [1:  Skupino ROW sestavljajo predstavniki poslovne skupnosti (industrije in trgovine), potrošnikov, ministrstev (zlasti Ministrstva za javno zdravje, socialno varnost in šport ter Ministrstva za kmetijstvo, naravo in kakovost hrane) in nizozemskega organa za varnost živil in potrošniških proizvodov [NVWA].]  [2:  Ocena tveganja sinefrina [Risk assessment of synephrine], RIVM, 14. marec 2018, https://www.rivm.nl/Documenten_en_publicaties/Wetenschappelijk/Rapporten/2018/maart/Risk_assessment_of_synephrine]  [3:  Priporočilo urada BuRO glede največjega vnosa sinefrina prek zeliščnih pripravkov z dne 26. marca 2018.] 

Skupina ROW poleg tega še vedno razpravlja o ustrezni razlagi pojma „derivati“. Pojavilo se je vprašanje, ali je ta dodatek dejansko potreben in kako ga opredeliti v primeru, da je. Zadeva je bila proučena, na podlagi dejstva, da lahko obstaja veliko različic škodljivih snovi, pa je bilo odločeno, da se bo pojem uporabljal tudi v prihodnje. Gre za snovi, pridobljene iz druge snovi.

4. Izvršljivost in izvedljivost

Organ NVWA je ta osnutek uredbe ocenil glede izvršljivosti, izvedljivosti in možnosti goljufij. Organ NVWA meni, da je osnutek uredbe izvršljiv in izvedljiv. Obravnava osnutka uredbe glede možnosti goljufij ni privedla do podaje kakršnih koli pripomb.

5. Predhodni pregled

V skladu s členom 32b(2) Zakona o kakovosti blaga je bil osnutek tega splošnega upravnega predpisa dne (datum) posredovan obema domovoma nizozemskega parlamenta (parlamentarni dokumenti [št.]).

6. Uradno obvestilo

Osnutek te uredbe je bil dne [...] posredovan Evropski komisiji v skladu s členom 5(1) Direktive (EU) 2015/1535[footnoteRef:4]. Priglasitev Evropski komisiji je potrebna, ker člen I te uredbe vsebuje tehnične predpise, kot so opredeljeni v Direktivi (EU) 2015/1535. Po priglasitvi […]. [4:  Direktiva (EU) 2015/1535 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 9. septembra 2015 o določitvi postopka za zbiranje informacij na področju tehničnih predpisov in pravil za storitve informacijske družbe (kodificirano besedilo) (UL L 241, 2015).] 


Količinske omejitve pri uvozu ali ukrepe z enakim učinkom v smislu člena 34 Pogodbe o delovanju Evropske unije, ki jih vsebuje ta osnutek uredbe, opravičujejo interesi javnega zdravja v skladu s členom 36 Pogodbe.

7. Razlaga po členih

Točki 1 in 4 dela A in točka 2 dela D člena I
Ta sprememba izboljšuje izvršljivost. Pred začetkom veljavnosti te uredbe se je člen 4(1) Uredbe o Zakonu o kakovosti blaga v zvezi z zeliščnimi pripravki glasil:
Količina strupenih pirolizidnih alkaloidov v zeliščnih pripravkih iz snovi, ki jih v celoti ali deloma sestavljajo rastline iz dela I Priloge ali druge rastline, ki domnevno vsebujejo strupene pirolizidne alkaloide, ne presega 1 µg na kilogram oziroma liter.

Na podlagi tega besedila uradnik, odgovoren za nadzor, ne more določiti prekomerne ravni strupenih pirolizidnih alkaloidov v zeliščnih pripravkih. Uradnik mora poleg tega dokazati njihov izvor. To je privedlo do težav z nadzorom skladnosti s to določbo.

S točko 1 dela A člena I te uredbe se spremeni člen 4(1) in odpravi težava, omenjena v prejšnjem odstavku. V odstavku 1 je sedaj določena največja količina strupenih pirolizidnih alkaloidov v zeliščnih pripravkih, in sicer ne glede na njihov izvor. Del I Priloge se torej lahko črta (točka 2 dela D člena I).

Zahteve glede največje količine pirolizidnih alkaloidov v prehranskih dopolnilih in zeliščnih pripravkih bodo predvidoma kmalu vključene v Uredbo (ES) št. 1881/2006[footnoteRef:5]. Do te vključitve se uporablja novi člen 4(6) Uredbe o Zakonu o kakovosti blaga v zvezi z zeliščnimi pripravki, v skladu s katerim se odstavek 1 ne uporablja za zadeve, ki jih urejajo določbe Uredbe (ES) št. 1881/2006. Ta določba je bila pripravljena v pričakovanju prihodnjih dopolnitev določb o pirolizidnih alkaloidih iz Uredbe (ES) št. 1881/2006. [5:  Uredba Komisije (ES) št. 1881/2006 z dne 19. decembra 2006 o določitvi mejnih vrednosti nekaterih onesnaževal v živilih (UL L 364, 2006).] 


Za druge zeliščne pripravke, ki jih Priloga k Uredbi (ES) št. 1881/2006 ne ureja, se bo še naprej uporabljala mejna vrednost iz člena 4(1) Uredbe o Zakonu o kakovosti blaga v zvezi z zeliščnimi pripravki, in sicer: 1 µg na kilogram oziroma liter.

Točka 2 dela A člena I
V členu 4(2) Uredbe o Zakonu o kakovosti blaga v zvezi z zeliščnimi pripravki je navedenih več snovi, ki zaradi varovanja javnega zdravja v zeliščnih pripravkih ne smejo biti prisotne. Na podlagi študij[footnoteRef:6] je inštitut RIVM priporočil dopolnitev seznama z več drugimi snovmi, ki so domnevno strupene ali celo zelo strupene. Ta priporočila so bila upoštevana. Zadevne snovi so bile torej vključene v člen 4(2) Uredbe o Zakonu o kakovosti blaga v zvezi z zeliščnimi pripravki. Prejšnja pododstavka a in b (aristolokne kisline in alkaloidi johimbina ter njihovi derivati) sta bila nato po abecednem vrstnem redu vključena na novi seznam. [6:  RIVM (2008); Ocena kitajskih vrst akonita [Beoordeling Chinese monnikskapsoorten]. RIVM, Center za snovi in celovito oceno tveganja [SIR], Bilthoven, 5. december 2008.
RIVM (2011); Ocena zdravstvenih tveganj določenih snovi v zeliščnih pripravkih [Beoordeling van de gezondheidsrisico’s van een aantal specifieke stoffen in kruidenpreparaten]. RIVM, Center za snovi in celovito oceno tveganja [SIR], Bilthoven, 30. marec 2011.
RIVM (2009); Ocena zdravstvenih tveganj „prepovedanih zelišč“ [Beoordeling van de gezondheidsrisico’s van ‘verboden kruiden’]; številka poročila 320011002. RIVM, Center za snovi in celovito oceno tveganja [SIR], Bilthoven, 15. junij 2009.
RIVM (2009); Ocena tveganja rastline Pilocarpus jaborandi [Risicobeoordeling Pilocarpus jaborandi]. RIVM, Center za snovi in celovito oceno tveganja [SIR], Bilthoven, 14. december 2009.
RIVM (2010); Ocena zahtevka za odobritev odstopanja v skladu z Uredbo o Zakonu o kakovosti blaga v zvezi z ricinusovim oljem [Beoordeling ontheffingsaanvraag Warenwetbesluit Kruidenpreparaten voor ricinusolie]. RIVM, Center za snovi in celovito oceno tveganja [SIR], Bilthoven, 20. december 2010.] 


Nov pododstavek g se nanaša na olje rastline Artemisia absinthium. V tem pododstavku je navedeno, da se prepoved uporabe tega olja v zeliščnih pripravkih ne uporablja v primeru prisotnosti tujona v pijačah na osnovi pelina, če je njegova prisotnost dovoljena na podlagi člena 6(2) Uredbe (ES) št. 1334/2008[footnoteRef:7] in dela B Priloge III k navedeni uredbi. [7:  Uredba (ES) št. 1334/2008 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 16. decembra 2008 o aromah in nekaterih sestavinah živil z aromatičnimi lastnostmi za uporabo v in na živilih ter spremembi Uredbe Sveta (EGS) št. 1601/91, uredb (ES) št. 2232/96 in (ES) št. 110/2008 ter Direktive 2000/13/ES (UL L 354, 2008).] 


Točka 3 dela A ter točki 1 in 3 dela D člena I
Ob začetku veljavnosti te uredbe bo Priloga k Uredbi o Zakonu o kakovosti blaga v zvezi z zeliščnimi pripravki vključevala le vsebino prejšnjega dela II, ki je sedaj preimenovan v „Prilogo“. Sklic na del II Priloge iz člena 4(3) Uredbe o Zakonu o kakovosti blaga v zvezi z zeliščnimi pripravki se torej spremeni v sklic na Prilogo.

Točka 4 dela A člena I
Na podlagi že omenjenega poročila inštituta RIVM in priporočila odbora BuRO glede sinefrina, ki je temeljilo na poročilu, je bilo odločeno, da se dodajanja meta- in orto-sinefrina v zeliščne pripravke prepove. Največja dnevna količina 27 mg para-sinefrina, ki temelji na vnosu prek hrane, je bila določena na osnovi priporočila odbora BuRO. Ta največja količina je bila vključena v člen 4(4).
V del II Uredbe o Zakonu o kakovosti blaga v zvezi z zeliščnimi pripravki je bila vključena rastlina Ricinus communis. V sedanjem členu 4(3) je določeno, da zeliščni pripravki ne smejo vsebovati snovi, ki v celoti ali deloma izhajajo iz rastline Ricinus communis. V študiji inštituta RIVM[footnoteRef:8] je poleg tega navedeno, da dnevni vnos do 0,4 g olja iz semen rastline Ricinus communis ne ogroža javnega zdravja. Zato je bil v Uredbo o Zakonu o kakovosti blaga v zvezi z zeliščnimi pripravki vključen nov člen 4(5), ki omogoča njegovo uporabo v skladu z omejitvijo, navedeno zgoraj. [8:  RIVM (2010); Ocena zahtevka za odobritev odstopanja v skladu z Uredbo o Zakonu o kakovosti blaga v zvezi z ricinusovim oljem [Beoordeling ontheffingsaanvraag Warenwetbesluit Kruidenpreparaten voor ricinusolie]. RIVM, Center za snovi in celovito oceno tveganja [SIR], Bilthoven, 20. december 2010.] 


Del B člena I
V členu 6 se doda nov odstavek 3. V njem je določeno, da se lahko izda ministrska odredba, v kateri so določena dodatna pravila o priporočeni uporabi in priporočenih odmerkih iz odstavkov 1 in 2. To se bo uporabljalo za snovi, ki imajo lahko škodljive učinke na zdravje v določenih pogojih uporabe in določenih odmerkih. Priporočena uporaba in priporočeni odmerki se lahko uporabljajo za opozarjanje potrošnikov na to dejstvo.

Del C in točka 10 dela D člena I
Ta sprememba vključuje podrobne prehodne določbe.

Točke 4 do 9 dela D člena I
V spremenjenem členu 4(3) Uredbe o Zakonu o kakovosti blaga v zvezi z zeliščnimi pripravki je določeno, da zeliščni pripravki ne smejo vsebovati materialov, ki so v celoti ali deloma pridobljeni iz rastlin in gliv, navedenih v Prilogi. Več rastlin je sedaj vključenih v Prilogo (prej del II Priloge) zaradi njihovega potencialno zelo škodljivega vpliva na zdravje ljudi (točka 4 dela D člena I).

Točke 5 do 9 dela D člena I odpravljajo več pomanjkljivosti iz prejšnjega dela II Priloge. Prvič, odpravljenih je več tipkarskih napak. Drugič, sedaj je pojasnjeno, da nima strupena rastlina Bryonia alba nikakršne povezave z rastlino Brassica nigra (črna gorčica). Pred tem sta bili v Prilogi nenamerno navedeni ena poleg druge. Sedaj sta navedeni ena nad drugo, da bi bilo jasno, da gre za dve različni rastlini.

Člen II
V Prilogo k Uredbi o Zakonu o kakovosti blaga v zvezi z upravnimi kaznimi se vstavi člen 4(5) Uredbe o Zakonu o kakovosti blaga v zvezi z zeliščnimi pripravki, da bi bilo mogoče za kršitve slednje naložiti upravno kazen.

Minister za zdravstveno oskrbo




B. J. Bruins
1
8
