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KOMISJONI MAARUS (EL) 2015/403,
11. mirts 2015,

millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu miiruse (EU) nr 1925/2006 III lisa seoses
efedra liikide ja kiima-johimbepuuga (Pausinystalia johimbe (K. Schum.) Pierre ex Beille)

(EMPs kohaldatav tekst)
EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 20. detsembri 2006. aasta madrust (EU) nr 1925/2006 vitamiinide,
mineraaltoitainete ja teatud muude ainete toidule lisamise kohta, (') eriti selle artikli 8 1diget 2,

ning arvestades jargmist:

(1)  Liikmesriik vdib vastavalt maidruse (EU) nr 1925/2006 artikli 8 18ikele 2 taotleda komisjonilt menetluse
algatamist muu aine kui vitamiini vdi mineraaltoitaine vdi sellist muud ainet sisaldava koostisosa kandmiseks
mairuse (EU) nr 1925/2006 I lisasse, milles loetletakse ained, mille kasutamine toidus on keelatud, piiratud voi
liidus kontrollimisel, kui kdnealune aine on seotud mddruse (EU) nr 1925/2006 artikli 8 1dike 1 kohase
voimaliku riskiga tarbijale.

(2)  Saksamaa esitas 7. septembril 2009 komisjonile taotluse seoses kiima-johimbepuu (Pausinystalia johimbe
(K. Schum.) Pierre ex Beille) ja efedra perekonna taimede ja nendest saadud valmististe tarbimisest tuleneva
voimaliku kahjuliku mdjuga ning palus komisjonil algatada konealuse kahe aine suhtes midruse (EU)
nr 1925/2006 artikli 8 kohane menetlus.

(3)  Saksamaa esitatud taotlus vastas komisjoni rakendusmiiruse (EL) nr 307/2012 (}) artiklites 3 ja 4 sitestatud
tingimustele ja nduetele.

(4)  Komisjon palus 9. septembril 2011 Euroopa Toiduohutusametil (edaspidi ,amet”) hinnata efedra ja kiima-
johimbepuu (Pausinystalia johimbe (K. Schum.) Pierre ex Beille) ohutust nende kasutamisel toidus.

(5)  Amet vottis 3. juulil 2013 vastu teadusliku arvamuse kiima-johimbepuu (Pausinystalia johimbe (K. Schum.) Pierre
ex Beille) kasutamise ohutust kisitleva hinnangu kohta (*). Amet jdudis jareldusele, et toidus kasutatava kiima-
johimbepuu (Pausinystalia johimbe (K. Schum.) Pierre ex Beille) koore ja sellest saadud valmististe keemilisi ja
toksikoloogilisi omadusi ei ole piisavalt iseloomustatud, et vdimaldada jirelduste tegemist nende ohutuse kohta
kasutamisel toidu koostisosana. Seepirast ei olnud ametil voimalik esitada soovitusi kiima-johimbepuu koore ja
sellest saadud valmististe sellise paevase tarbitava koguse kohta, mis ei ohusta inimeste tervist.

(6)  Amet vottis 6. novembril 2013 vastu teadusliku arvamuse efedra perekonna taimede toidus kasutamise ohutust
kisitleva hinnangu kohta (*). Amet leidis, et ehkki efedraiirti voi sellest saadud valmistisi sisaldavate toitude miiiik
jaemiiiigikohtades ei ole Euroopas dokumenteeritud, saab efedraiirti voi sellest saadud valmistisi sisaldavaid
toidulisandeid, mida tavapidraselt kasutatakse kaalu langetamiseks ja sportlike vdimete parandamiseks, osta
holpsalt interneti kaudu. Ameti jirelduse kohaselt ei saa vilistada, et tarbija ostab efedraiirdist valmistatud teed
interneti kaudu. Vottes arvesse asjaolu, et efedraiirti ja sellest saadud valmistisi miitiakse peaaegu eranditult
toidulisandina, arvutas amet iirdiga kokkupuute voimaliku maira toidulisandite pohjal. Amet joudis jireldusele, et
toidulisandites sisalduva efedraiirdi ja sellest saadud valmististe puhul vib kokkupuude kdigi efedraalkaloidide vdi
efedriiniga olla selline, mille juures jadb iga iiksiku efedraalkaloidi voi efedriini kogus ravimite puhul kasutatavasse
vastavasse annusevahemikku voi iiletab seda.

(') ELTL 404, 30.12.2006, Ik 26.

() Komisjoni rakendusmadrus (EL) nr 307/2012, 11. aprill 2012, millega kehtestatakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu miéruse (EU)
nr 1925/2006 (vitamiinide, mineraaltoitainete ja teatud muude ainete toidule lisamise kohta) artikli 8 rakenduseeskirjad (ELT L 102,
12.4.2012,1k 2).

(}) Euroopa Toiduohutusameti toidu lisaainete ja toidule lisatavate toitaineallikate teaduskomisjon. Scientific Opinion on the evaluation of the
safety in use of Yohimbe (Pausinystalia yohimbe (K.Schum.) Pierre ex Beille) (,Teaduslik arvamus kiima-johimbepuu (Pausinystalia johimbe
(K. Schum.) Pierre ex Beille) kasutamise ohutust késitleva hinnangu kohta”). EFSA Journal (2013);11(7):3302.

(*) Euroopa Toiduohutusameti toidu lisaainete ja toidule lisatavate toitaineallikate teaduskomisjon. Scientific Opinion on safety evaluation of
Ephedra species for use in food (,Teaduslik arvamus efedra perekonna taimede toidus kasutamise ohutust kisitleva hinnangu kohta”). EFSA
Journal (2013);11(11):3467.
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Amet leidis, et piisavate toksilisust kisitlevate andmete puudumise tottu ei ole tal vdimalik esitada soovitusi
efedraiirdi ja sellest saadud valmististe sellise toidust saadava pievase iildkoguse kohta, mis ei ohusta inimeste
tervist. Amet joudis sellegipoolest jdreldusele, et kokkupuude toidus, peamiselt toidulisandites sisalduvate kdigi
efedraalkaloidide voi efedriiniga voib pohjustada siidame-veresoonkonda ja kesknarvististeemi mdjutavaid tdsiseid
kérvalnihte (nditeks korge vererdhk ja insult), mis voivad vdimenduda koosmdjus kofeiiniga. Seepirast kujutab
efedraiirti ja efedraalkaloide sisaldavate valmististe kasutamine toidus markimisvaarset ohtu inimeste tervisele.

Komisjon ei saanud pdrast efedra liike ja kiima-johimbepuud (Pausinystalia johimbe (K. Schum.) Pierre ex Beille)
kisitlevate ameti arvamuste avaldamist huvitatud isikutelt ithtki mérkust.

Kuna kiima-johimbepuu (Pausinystalia johimbe (K. Schum.) Pierre ex Beille) ja sellest saadud valmististe kasutamine
toidus on seotud voimaliku kahjuliku md&juga tervisele, ent teaduslikust seisukohast jdab kiisimus ebaselgeks,
tuleks kdnealuse aine kasutamist liidus kontrollida ja see tuleks seepdrast lisada mairuse (EU) nr 1925/2006
III lisa C osasse. Sellest tulenevalt tuleks aine liidus kontrollimise perioodil kuni parast kontrolliperioodi 16ppu
tehtava otsuseni aine kasutamise lubamise vdi aine madruse (EU) nr 1925/2006 III lisa A v&i B osasse kandmise
kohta jatkuvalt kohaldada kiima-johimbepuu (Pausinystalia johimbe (K. Schum.) Pierre ex Beille) toidus kasutamist
reguleerivaid siseriiklikke sitteid.

Vottes arvesse olulisi ohutusprobleeme seoses efedraiirdi ja sellest saadud valmististe kasutamisega toidus,
eelkdige seoses kokkupuutega toidulisandites sisalduvate efedraalkaloididega, samuti asjaolu, et ei ole vdimalik
kindlaks maiirata efedraiirdi ja sellest saadud valmististe sellist pdevast tarbitavat kogust, mis ei ohusta inimeste
tervist, tuleks keelustada kdnealuse aine kasutamine toidus. Seeparast tuleks efedraiirt ja sellest saadud valmistised
lisada méddruse (EU) nr 1925/2006 III lisa A osasse.

Kidesoleva médrusega ette nahtud meetmed on kooskolas alalise taime-, looma-, toidu- ja soddakomitee
arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Méiruse (EU) nr 1925/2006 111 lisa muudetakse jirgmiselt.

1) A osasse lisatakse jargmine kanne:

,Efedra perekonna taimede iirt ja sellest saadud valmistised”.

2) C osasse lisatakse jargmine kanne:

,Kiima-johimbepuu (Pausinystalia johimbe (K. Schum.) Pierre ex Beille) koor ja sellest saadud valmistised”.

Artikkel 2

Kiesolev madrus joustub kahekiimnendal pdeval pirast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kiesolev méddrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides litkmesriikides.

Briissel, 11. mirts 2015

Komisjoni nimel
president
Jean-Claude JUNCKER
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