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NARIZENi KOMISE (EU) .. /...

ze dne XXX,

kterym se méni priloha III narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1925/2006,

pokud jde o urcité botanické druhy obsahujici derivaty hydroxyanthracenu

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

sohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.1925/2006 ze dne
20. prosince 2006 o pfiddvani vitamini a mineralnich latek a nékterych dalSich latek do
potravin', a zejména na ¢l. 8 odst. 5 prvni pododstavec uvedeného natizent,

vzhledem k témto duvodum:

(1)

Natizenim Komise (EU) 2021/468> byly ptipravky ziskdvané riiznymi postupy’
z kotene nebo oddenku Rheum palmatum L., Rheum officinale Baillon a jejich kiiZzenct
obsahujici derivaty hydroxyanthracenu, z listu nebo plodu Cassia senna L. obsahujici
derivaty hydroxyanthracenu a z kiiry Rhamnus frangula L., Rhamnus purshiana DC.
obsahujici derivaty hydroxyanthracenu, ptidavané do potravin nebo pouzivané pfti jejich
vyrobé, podrobeny pirezkumu ze strany Unie a zatazeny do ¢asti C pfilohy III nafizeni
(ES) ¢. 1925/2006. Ve svém védeckém stanovisku ze dne 22. listopadu 2017 o
bezpecnosti derivatll hydroxyanthracenu pro pouZiti v potravinach?, z néhoz vychazelo
nafizeni (EU) 2021/468, dospél Evropsky ufad pro bezpecnost potravin (dale jen
»urad®) k zaveéru, ze derivaty hydroxyanthracenu maji byt povazovany za genotoxické
a karcinogenni, pokud neexistuji specifické udaje svéd¢ici o opaku, naptiklad pro rhein,
a ze existuji bezpeCnostni obavy spojené s vytazky obsahujicimi derivaty
hydroxyanthracenu, pfestoze urCitd nejistota pietrvavd. V souladu s védeckym
stanoviskem uradu tykajicim se strategii zkouSeni genotoxicity pouZzitelnych pro
posuzovani bezpe&nosti potravin a krmiv®, v némz se uvadi, Ze za bezpe¢nou nema byt
povazovana zadna Uroven expozice genotoxickym latkdm, nemohl Ufad poskytnout
doporuceni ohledné denniho pfijmu derivati hydroxyanthracenu, ktery nevyvolava
obavy ohledn¢ Skodlivych uc¢inki na zdravi.

Ut. vést. L 404, 30.12.2006, s. 26, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1925/0j.

Natizeni Komise (EU) 2021/468 ze dne 18. biezna 2021, kterym se méni ptiloha III natizeni Evropského
parlamentu aRady (ES) ¢.1925/2006, pokud jde o botanické druhy obsahujici derivaty
hydroxyanthracenu (Ut. vést. L 96, 19.3.2021, s. 6, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/468/0j).
,,Guidance on Safety assessment of botanicals and botanical preparations intended for use as ingredients
in food supplements®, EFSA Journal 2009, 7(9):1249.

EFSA ANS Panel (Komise EFSA pro potravinaiské pridatné latky a zdroje Zivin ptidavané do potravin),
Younes, M., Aggett, P., Aguilar, F., Crebelli, R., Filipi¢, M. et al., ,,Safety of hydroxyanthracene
derivatives for use in food*, EF'S4 Journal 2018, 16(1), 5090.

Védecky vybor EFSA, ,,Scientific Opinion on genotoxicity testing strategies applicable to food and feed
safety assessment™, EFSA Journal 2011;9(9):2379. [69 pp.] doi:10.2903/j.efsa.2011.2379.
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2)

€)

(4)

©)

(6)

(7)

(8)

Dv¢ zacastnéné strany predlozily tifadu dokumentaci k posouzeni ve lhité stanovené v
¢l. 5 odst. 2 provadéciho natizeni Komise (EU) &. 307/2012°. Veskeré dokumenty
predlozené jednotlivymi zacastnénymi stranami jsou uvedeny v casti 2.1 védeckého
stanoviska Uiadu ze dne 20. brezna 2024,

Na zéklad¢ téchto dvou souborii dokumentace tUfad v souladu s ¢l. 5¢ pism. b)
provadéciho natizeni (EU) ¢.307/2012 konzultoval zucastnéné strany a vefejnost.
Béhem vetejné konzultace bylo ufadu predlozeno jedenact dalSich studii genotoxicity
tykajicich se pfisluSnych piipravki. Veskeré dokumenty pifedlozené jednotlivymi
zucCastnénymi stranami béhem vetejné konzultace jsou uvedeny v dodatku A védeckého
stanoviska ze dne 20. biezna 2024.

Utad ve svém stanovisku ze dne 20. bfezna 2024 zohlednil studie pedlozené ve 1huitd
stanovené v Cl. 5 odst. 2 provadéciho natizeni (EU) €. 307/2012 a studie predlozené
behem vetejné konzultace.

Utad konstatoval, Ze uvedené studie potvrdily piitomnost genotoxického derivatu
hydroxyanthracenu, ktery se prokdzal jako genotoxicky in vivo, v rostlinnych
ptipravcich z kotfene nebo oddenku Rheum palmatum L., Rheum officinale Baillon
a jejich kiizenct, z listu nebo plodu Cassia senna L. a z kiiry Rhamnus frangula L. a
Rhamnus purshiana DC.

Utad dale uvedl, Ze vSechny pfedlozené studie genotoxicity prokazaly negativni
vysledky. Utad vak vysvétlil, 7e vSechny piedlozené studie genotoxicity byly
provedeny s rostlinnymi pfipravky obsahujicimi nizké koncentrace derivata
hydroxyanthracenu, a dospél k zavéru, ze absenci genotoxickych vysledkl v téchto
studiich nelze pouzit k vylouceni obav z hlediska genotoxicity, které¢ vyplyvaji z
pritomnosti slozky, kterd se prokazala jako genotoxickd in vivo, v rostlinnych
ptipravcich. Utad déle vysvétlil, Ze je to v souladu s prohldenim jeho védeckého vyboru
o posouzeni genotoxicity chemickych smési®, ve kterém se uvadi, Ze chemicky
definované latky musi byt posuzovany individualn€ z hlediska jejich potencialni
genotoxicity a ze pokud smés obsahuje jednu nebo vice chemickych latek, které jsou
jednotlivé posouzeny jako genotoxické in vivo, vzbuzuje obavy z hlediska genotoxicity.

Vzhledem k ptfitomnosti slouceniny, ktera se prokazala jako genotoxicka in vivo, dospél
ufad k zavéru, ze rostlinné pfipravky pouzité v piedlozenych studiich musi byt
povazovany za ptipravky vzbuzujici obavy z hlediska genotoxicity. Bezpecnost
rostlinnych ptipravkl z kotene nebo oddenku Rheum palmatum L., Rheum officinale
Baillon a jejich kiizenct, z listu nebo plodu Cassia senna L. a z kliry Rhamnus frangula
L. a Rhamnus purshiana DC. obsahujicich derivaty hydroxyanthracenu tudiZ nelze na
zaklad¢ predlozenych studii stanovit.

Vzhledem k tomu, ze Gifad nemohl na zaklad€ pfedloZenych védeckych udajl stanovit
bezpecnost rostlinnych ptipravki, jez byly pfedmétem prezkumu, mély by tyto rostlinné

Provadéci natfizeni Komise (EU) ¢.307/2012 ze dne 11. dubna 2012, kterym se stanovi provadéci
pravidla k ¢lanku 8 natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1925/2006 o pfidavani vitamint
a mineralnich latek a nékterych dalsich latek do potravin
(Ut. vést. L 102, 12.4.2012, s. 2, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2012/307/0j).

,.Scientific opinion on additional scientific data related to the safety of preparations of Rheum palmatum
L., Rheum officinale Baillon and their hybrids, Rhamnus purshiana DC., Rhamnus frangula L. and Cassia
senna L., submitted pursuant to Article 8(4) of Regulation (EC) No 1925/2006, EFSA Journal 2024,
22(5):e8766.

Védecky vybor EFSA, More, S., Bampidis, V., Benford, D., Boesten, J., Bragard, C. et al.,

»Statement on the genotoxicity assessment of chemical mixtures, EFSA Journal 2019, 17(1), 5519.
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piipravky byt zafazeny do ¢asti A ptilohy III natizeni (ES) ¢. 1925/2006 a zruSeny v
¢asti C uvedené ptilohy.

9) Meéla by byt poskytnuta pfiméeiena lhita, aby se provozovatelé potravinarskych podnikt
mohli pfizptisobit novym pozadavkim stanovenym v tomto nafizeni. Vzhledem
k obavam o bezpecnost by se tato doba méla tykat pouze vyrobku, které jiz byly
v souladu s pfedpisy uvedeny na trh pted vstupem tohoto natizeni v platnost.

(10)  Natizeni (ES) ¢. 1925/2006 by proto mélo byt odpovidajicim zpiisobem zménéno.

(11)  Opatieni stanovenda timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stalého vyboru pro
rostliny, zvifata, potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENT:

Clanek 1
Ptiloha III natizeni (ES) €. 1925/2006 se méni takto:

1) v Casti A se za polozku ,Monakoliny z ¢ervené fermentované ryze* vkladd nova
polozka, kterd zni:

,wPiipravky z kiiry Rhamnus frangula L., Rhamnus purshiana DC. obsahujici derivaty
hydroxyanthracenu®;

2) v Casti A se za polozku ,Ptipravky z listu druhu Aloe obsahujici derivaty
hydroxyanthracenu* vkladaji nové polozky, které zngji:

,Piipravky z listu nebo plodu Cassia senna L. obsahujici derivaty hydroxyanthracenu

Pripravky z kotfene nebo oddenku Rheum palmatum L., Rheum officinale Baillon
a jejich kiizencl obsahujici derivaty hydroxyanthracenu®;

3) v Casti C se zrusuji tyto polozky:
,wPripravky z kiiry Rhamnus frangula L., Rhamnus purshiana DC. obsahujici derivaty
hydroxyanthracenu
Ptipravky z listu nebo plodu Cassia senna L. obsahujici derivaty hydroxyanthracenu

Ptipravky z kofene nebo oddenku Rheum palmatum L., Rheum officinale Baillon
a jejich kiiZencii obsahujicich derivaty hydroxyanthracenu®.

Clanek 2

Potraviny, které byly v souladu s piedpisy uvedeny na trh pted vstupem tohoto nafizeni
v platnost a pii jejichz vyrobé byly pouzity ptipravky z kiiry Rhamnus frangula L., Rhamnus
purshiana DC., z listu nebo plodu Cassia senna L. nebo z kotfene nebo oddenku Rheum
palmatum L., Rheum officinale Baillon a jejich kiizencti obsahujici derivaty hydroxyanthracenu
nebo do nichz byly takové ptipravky pfidany, mohou zlstat na trhu do dne [vstup v platnost
+12 mesicu].

Clanek 3

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské
unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve vSech Clenskych statech.
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V Bruselu dne

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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