20.8.2015 EES-vidbeatir vio Stjornartidindi Evrépusambandsins Nr. 46/827

REGLUGERP FRAMKV/AEMDASTJORNARINNAR (ESB) 2015/403 2015/EES/46/44
fra 11. mars 2015

um breytingu 4 III. vidauka vid reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1925/2006 ad pvi er
vardar tegundir af eettkvisl vondla (Ephedra) og jéhimbu (Pausinystalia yohimbe (K. Schum)
Pierre ex Beille) (*)

FRAMKYV/ZEMDASTJORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,
med hlidsjon af sattmalanum um starfshetti Evropusambandsins,

me0 hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1925/2006 fra 20. desember 2006 um iblondun vitamina og
steinefna og tiltekinna annarra efna i matveeli ('), einkum 2. mgr. 8. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Samkvemt 2. mgr. 8. gr. reglugerdar (EB) nr. 1925/2006 getur adildarriki farid fram 4 ad framkvemdastjornin
hefji malsmedfero til ad fera efni eda innihaldsefni, sem i eru 6nnur efni en vitamin eda steinefni, a skra i
III. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1925/2006 par sem skrad eru pau efni sem eru bénnud, s@ta takmorkunum
eda eru i athugun i Sambandinu med tilliti til notkunar i matveli, ef efnid tengist hugsanlegri ahettu fyrir
neytendur i skilningi 1. mgr. 8. gr. reglugerdar (EB) nr. 1925/2006.

2) Hinn 7. september 2009 sendi Pyskaland beidni til framkvamdastjornarinnar vardandi hugsanleg skadleg ahrif
i tengslum vid inntéku & johimbu (Pausinystalia yohimbe (K. Schum) Pierre ex Beille) og tegundum af attkvisl
vondla (Ephedra) og efnablondum beirra, og bad framkvemdastjornina ad hefja ferlid skv. 8. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1925/2006 fyrir pessi tvo efni.

3)  Beioni byskalands uppfyllti naudsynleg skilyrdin og krofur sem melt er fyrirumi3. og 4. gr. framkvemdarreglugerdar
framkveemdastjornarinnar (ESB) nr. 307/2012 (%).

4)  Hinn 9. september 2011 bad framkvaemdastjornin Matvaeladryggisstofnun Evropu (hér 4 eftir nefnd Matvaeladryggis-
stofnunin) um ad meta 6ryggi vid notkun tegunda af ettkvisl vondla (Ephedra) og johimbu (Pausinystalia yohimbe
(K. Schum) Pierre ex Beille) i matveeli.

5) Hinn 3. jali 2013 sampykkti Matveladryggisstofnunin visindalegt alit um mat a dryggi vid notkun johimbu
(Pausinystalia yohimbe (K. Schum) Pierre ex Beille)(?). Hun komst ad peirri nidurstddu ad efnafredilegir og
eiturefnafraedilegir eiginleikar johimbubarkar og efnablandna hans, sem eru notud i matveli, sem koma ur
tegundinni Pausinystalia yohimbe (K. Schum) Pierre ex Beille), naegi ekki til ad komast ad nidurstodu vardandi
Oryggi peirra sem innihaldsefna i matvaeli. Matvaladryggisstofnunin gat pvi ekki veitt radgjof vardandi daglega
inntoku & johimbuberki og efnablondum hans sem gefi ekki tilefni til ahyggna vardandi heilbrigdi manna.

6) Hinn 6. november 2013 sampykkti Matvaladryggisstofnunin visindalegt alit um oryggismat 4 tegundum af
ettkvisl vondla (Ephedra) til notkunar i matveeli (). Han komst ad pvi ad po ad ekki veeri skrad ad matveali, sem
innihalda jurt af ettkvisl vondla (Ephedra) og efnablondur hennar, veeru sett & markad a smasolustodum i Evrépu
veeri audveldlega haegt ad kaupa 4 Netinu fedubdtarefni sem innihalda jurtir af e@ttkvisl vondla (Ephedra) eda
efnablondur peirra sem eru venjulega notadar i tengslum vid pyngdartap og ipréttir. Matvaeladryggisstofnunin
komst ad peirri nidurstddu ad ekki vaeri hagt ad utiloka ad neytendur gaetu keypt jurtate ur jurt af settkvisl
vondla (Ephedra) 4 Netinu. bar ed jurt af ettkvisl vondla (Ephedra) og efnablondur hennar eru nanast eingdngu
settar 4 markad sem fedubotarefni reiknadi Matvaladryggisstofnunin 0t hugsanleg vahrifastig fyrir jurtina 0t
fra faedubotarefnunum. Han komst ad peirri nidurstddu ad jurt af ettkvisl vondla (Ephedra) og efnablondur
hennar i feedubdtarefnum geti leitt til vahrifa af voldum heildarmagns beiskjuefna eda efedrins Gr Ephedra sem
fellur innan vid eda getur farid yfir laekningaskammtabilid fyrir einstaka beiskjuefni eda efedrin Ur Ephedra i
lyfjum.

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 67, 12.3.2015, bls. 4. Hennar var getid i akvérdun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 145/2015 fra 11. juni 2015

um breytingu 4 II. vidauka (Taknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vido EES-samninginn, bidur birtingar.

Stjtid. ESB L 404, 30.12.2006, bls. 26.

Framkvemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) nr. 307/2012 fra 11. april 2012 um framkvaemdarreglur vegna beitingar 8. gr. reglugerdar

Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1925/2006 um iblondun vitamina og steinefna og tiltekinna annarra efna i matveeli (Stjtid. ESB L 102, 12.4.2012,

bls. 2).

(®) Nefnd Matveeladryggisstofnunar Evropu um aukefni i matveelum og neringarefni sem bett er vid matveli; ,,Scientific Opinion on the evaluation of the
safety in use of Yohimbe (Pausinystalia yohimbe (K. Schum.) Pierre ex Beille).” Tidindi Matveelacryggisstofnunar Evrépu 2013 11(7), 3302.

() Nefnd Matveeladryggisstofnunar Evropu um aukefni i matveelum og neringarefni sem bett er vid matveeli; ,,Scientific Opinion on safety evaluation of
Ephedra species for use in food.” Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2013 11(11), 3467.
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7)  Matveeladryggisstofnunin komst ad peirri nidurstéou ad par ed vidunandi gogn um eiturhrif vaeru ekki til stadar gaeti
huan ekki veitt radgjof vardandi daglega inntdku 4 jurt af ettkvisl vondla (Ephedra) og efnablondum hennar ur 6llum
matveelum sem geefi ekki tilefni til ahyggna vardandi heilbrigdi manna. Engu ad sidur komst hun ad peirri nidurstodu
a0 vahrif af voldum heildarmagns beiskjuefna eda efedrins ar Ephedra i matvaelum, einkum i fadubotarefnum, gaetu
leitt til alvarlegra skadlegra ahrifa & hjarta- og edakerfid og midtaugakerfid (s.s. haprystings og slags), sem geatu
ordid meiri 1 samsetningu med koffini. Pvi hefur notkun jurtar af ettkvisl vondla (Ephedra) og efnablanda hennar,
sem innihalda beiskjuefni ur Ephedra, i matvelum verulega ahaettu i for med sér fyrir heilbrigdi manna.

8)  Framkvaemdastjorninni barust engar athugasemdir fra hagsmunaadilum eftir a0 Matvaeladryggisstofnunin birti alit
sitt um tegundir af attkvisl vondla (Ephedra) og um johimbu (Pausinystalia yohimbe (K. Schum) Pierre ex Beille).

9)  Par ed notkun 4 johimbu (Pausinystalia yohimbe (K. Schum) Pierre ex Beille) og efnablondum hennar i matveeli
getur haft skadleg ahrif 4 heilbrigdi, en visindaleg dvissa rikir afram, tti ad setja efnid 1 athugun hja Sambandinu
og af peim sokum etti ad skra pad i C-hluta III. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1925/2006. Af pessum sokum attu
akvaedi landslaga, sem gilda um notkun johimbu (Pausinystalia yohimbe (K. Schum) Pierre ex Beille) 1 matveli, ad
gilda dfram medan efnid er i athugun hjd Sambandinu og medan bedid er akvordunar um hvort leyfa eigi notkun
efnisins eda feera pad inn 1 A- eda B-hluta III. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1925/2006 i lok athugunartimabilsins.

10) Ad teknu tilliti til verulegs 6ryggisvanda sem tengist notkun jurtar af attkvisl vondla (Ephedra) og efnablandna
hennar i matveeli, einkum ad pvi er vardar vahrif af voldum beiskjuefna Ephedra sem eru i fedubodtarefnum og ad
teknu tilliti til pess ad ekki var haegt ad fastsetja daglega inntdku 4 jurt af ettkvisl vondla (Ephedra) og efnablondum
hennar, sem gefur ekki tilefni til dhyggna vardandi heilbrigdi manna, atti ad banna notkun efnisins 1 matveeli. bvi
etti ad skra jurt af attkvisl vondla (Ephedra) og efnablondur hennar i A-hluta III. vidauka vid reglugerd (EB)
nr. 1925/2006.

11) Radstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveli og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr
Akvaedum I11. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1925/2006 er breytt sem hér segir:
1) IA-hluta betist eftirfarandi feersla vid:

, Jurt af cettkvisl vondla (Ephedra) og efnablondur hennar sem eiga uppruna ad rekja til tegunda af cettkvisl vondla
(Ephedra)

2) I C-hluta beetist eftirfarandi feersla vio:

,,JoOhimbuborkur og efnablondur hans sem eiga uppruna ad rekja til johimbu (Pausinystalia yohimbe (K. Schum)
Pierre ex Beille)

2. gr

Reglugerd pessi 60last gildi a tuttugasta degi eftir ad hun birtist 1 Stjornartidindum Evrépusambandsins.
Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.
Gjort i Brussel 11. mars 2015.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.





