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A BIZOTTSAG (EU) ....... RENDELETE

(XXX)

az 1925/2006/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet II1. mellékletének bizonyos,
hidroxi-antracén-szarmazékokat tartalmazo novényi fajok tekintetében torténo

modositasarol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unid miikodésérdl szolo szerzddésre,

tekintettel a vitaminok, asvanyi anyagok és bizonyos egyéb anyagok élelmiszerekhez torténd
hozzaadasarol szolo, 2006. december 20-i 1925/2006/EK eurdpai parlamenti €s tanacsi
rendeletre! és kiilondsen annak 8. cikke (5) bekezdésének elsé albekezdésére,

mivel;

(1)

Az (EU) 2021/468 bizottsagi rendelet’ unids vizsgilat ala vonta és felvette az
1925/2006/EK rendelet II1. mellékletének C. részébe a Rheum palmatum L., a Rheum
officinale Baillon és hibridjeik gyokereibdl vagy rizoém4jabol nyert hidroxi-antracén-
szarmazékokat tartalmazo, a Cassia senna L. levelébdl vagy gylimolcsébdl nyert
hidroxi-antracén-szarmazékokat tartalmazo, valamint a Rhamnus frangula L., és a
Rhamnus purshiana DC. kérgébdl nyert hidroxi-antracén-szarmazékokat tartalmazo,
kiilonbdz6 eljarasokkal® eldallitott, élelmiszerekhez hozzdadott és azok eldallitdsahoz
hasznalt készitményeket. Az (EU) 2021/468 rendelet alapjat képezd, a hidroxi-antracén-
szarmazékok élelmiszerekben vald felhasznalasanak biztonsadgossagarol szolo, 2017.
november 22-i tudoméanyos szakvéleményében* az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi
Hatosadg (a tovabbiakban: Hatosag) arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a hidroxi-
antracén-szarmazékokat genotoxikusnak és rakkeltonek kell tekinteni — kivéve, ha
konkrét adatok allnak rendelkezésre ennek ellenkezdjérdl, mint példaul a rhein esetében
—, ¢s hogy a hidroxi-antracén-szarmazékokat tartalmazo kivonatok biztonsagi
szempontbol aggélyosak, bar bizonytalansag tovabbra is fennall. A Hatésagnak az
¢élelmiszer- €s takarmanybiztonsagi értékeléshez alkalmazando genotoxicitasi vizsgalati

HL L 404., 2006.12.30., 26. o., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1925/0j.

A Bizottsag (EU) 2021/468 rendelete (2021. marcius 18.) az 1925/2006/EK eurdpai parlamenti és tanécsi
rendelet III. mellékletének a hidroxi-antracén-szdrmazékokat tartalmaz6 novényi fajok tekintetében
torténd modositasarol (HL L 96., 2021.3.19., 6. o., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/468/0j).
Guidance on Safety assessment of botanicals and botanical preparations for ingredients in food
supplements (Iranymutatas az étrend-kiegészitOk Osszetevijeként torténd felhasznalasra szant ndvényi
anyagok és ndvényi készitmények biztonsagi értékeléséhez). EFSA Journal 2009; 7(9):1249.

EFSA ANS Panel (az EFSA élelmiszer-adalékanyagokkal és élelmiszerekhez adott tapanyagforrasokkal
foglalkoz6 tudomanyos testiilete, Younes, M., Aggett, P., Aguilar, F., Crebelli, R., Filipi¢, M. et al.,
Safety of hidroxianthracene derivatives for use in food (A hidroxi-antracén-szarmazékok élelmiszerekben
valo felhasznalasanak biztonsagossaga). EFSA Journal 2018; 16(1), 5090.
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stratégiakrol szold tudomanyos szakvéleményével® sszhangban, amely szerint a
genotoxikus anyagoknak vald expozicié szintje nem tekinthetd kockdzatmentesnek, a
Hatosag nem tudott javaslatot adni a hidroxi-antracén-szarmazékok olyan szintii napi
bevitelével kapcsolatban, amely nem vet fel aggalyokat az egészségre gyakorolt karos
hatasok tekintetében.

A 307/2012/EU bizottsagi végrehajtasi rendelet® 5. cikkének (2) bekezdésében eldirt
hataridén beliil két érdekelt fél nyujtott be dokumentumokat értékelés céljabol a
Hatosaghoz. Az egyes érdekelt felek altal benyujtott dokumentumok teljes kori
felsorolasa a Hatdsag 2024. marcius 20-i tudomanyos szakvéleményének’ 2.1.
szakaszaban talalhato.

E két dokumentum alapjan a Hatosag a 307/2012/EU végrehajtasi rendelet Sc. cikkének
b) pontjaval 6sszhangban konzultalt az érdekeltekkel és a nyilvanossaggal. A nyilvanos
konzultacio sordn tizenegy tovabbi, az érintett készitményekre vonatkozo genotoxicitasi
vizsgalatot nyujtottak be a Hatdsaghoz. Az egyes érdekelt felek altal a nyilvanos
konzultacid soran benyujtott dokumentumok teljes korli felsoroldsa a Hatdsag 2024.
marcius 20-1 tudoményos szakvéleményének A. fliggelékében talalhato.

2024. marcius 20-1 véleményében a Hatosag figyelembe vette mind a 307/2012/EU
végrehajtasi rendelet 5. cikkének (2) bekezdésében eldirt hataridon beliil, mind pedig a
nyilvanos konzultacid soran benyujtott vizsgalatokat.

A Hatésag megjegyezte, hogy ezek a vizsgalatok megerdsitik egy olyan hidroxi-
antracén-szarmazek jelenlétét, amely in vivo genotoxikusnak bizonyult a Rheum
palmatum L., a Rheum officinale Baillon és hibridjeik gyokéribdl vagy rizomajabol, a
Cassia senna L. levelébdl vagy gylimolcsébdl, valamint a Rhamnus frangula L. és a
Rhamnus purshiana DC kérgébdl szarmazd ndvényi készitményekben.

A Hatosag megjegyezte tovabba, hogy valamennyi benyujtott genotoxicitasi vizsgéalat
negativ eredményeket mutatott. A Hatosdg ugyanakkor kifejtette, hogy az Osszes
benyujtott genotoxicitasi vizsgalatot alacsony hidroxi-antracén-szarmazékokat
tartalmazo novényi készitményekkel végezték, és ugy vélte, hogy bar a vizsgalatok
soran genotoxicidas nem volt kimutathat6, az eredmények nem hasznalhatok fel a
genotoxicitasi aggaly kizarasara, hiszen az egy olyan 0sszetevd jelenlétébdl ered, amely
in vivo genotoxikusnak bizonyult a ndvényi készitményekben. A Hatosag kifejtette
tovabbd, hogy ez Osszhangban van tudomanyos bizottsdganak a keverékek
genotoxicitasanak értékelésérél szolé nyilatkozatival®, amely szerint a vegyileg

Az EFSA tudoméanyos bizottsaga; Scientific Opinion on genotoxicity testing strategies applicable to food
and feed safety assessment (Tudomanyos szakvélemény az élelmiszer- és takarmanybiztonsagi
értékeléshez alkalmazando genotoxicitasi vizsgalati stratégiakrol). EFSA Journal 2011;9(9):2379. [69 o.]
doi:10.2903/j.efsa.2011.2379.

A Bizottsag 307/2012/EU végrehajtasi rendelete (2012. aprilis 11.) a vitaminok, asvanyi anyagok és
bizonyos egyéb anyagok élelmiszerekhez torténd hozzaadasarol sz616 1925/2006/EK eurdpai parlamenti
és tandcsi rendelet 8. cikkének alkalmazéasara megallapitott végrehajtasi szabalyokrol (

HL L 102.,2012.4.12., 2. o., 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. (Tudomanyos szakvélemény a Rheum palmatum L-t, a Rheum officinale Baillont és hibridjeiket,
a Rhamnus purshiana DC-t, a Rhamnus frangula L-t és a Cassia senna L-t tartalmazé készitmények
biztonsagossagaval kapcsolatos tovabbi tudomanyos adatokrol, benytjtva az 1925/2006/EK rendelet 8.
cikkének (4) bekezdése alapjan, EFSA Journal 2024; 22(5):e8766.

Az EFSA tudomanyos bizottsaga, More, S., Bampidis, V., Benford, D., Boesten, J., Bragard, C. et al.,
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meghatarozott anyagokat kiilon-kiilon kell értékelni potencidlis genotoxicitasuk
szempontjabol, és hogy ,,[h]a egy keverék egy vagy tobb olyan vegyi anyagot tartalmaz,
amelyeket egyedileg in vivo genotoxikusként értékelnek, a keverék a genotoxicités
tekintetében aggodalomra ad okot”.

Figyelembe véve egy in vivo genotoxikusnak bizonyult vegyiilet jelenlétét, a Hatosag
arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a benyujtott vizsgalatok soran hasznalt novényi
készitményeket a genotoxicitas szempontjabol aggodalomra okot adonak kell tekinteni.
Ezért a benyujtott vizsgalatok alapjan nem allapithaté meg a Rheum palmatum L., a
Rheum officinale Baillon ¢és hibridjeik gyokereibdl vagy rizomajabol, a Cassia senna L.
levelébdl vagy gylimdlesébdl, valamint a Rhamnus frangula L. és a Rhamnus purshiana
DC. kérgébdl nyert hidroxi-antracén-szarmazékokat tartalmazo novényi készitmények
biztonsagossaga.

Tekintettel arra, hogy a Hatosag a benyujtott tudoméanyos adatok alapjan nem tudta
megallapitani a vizsgalat ala vont novényi készitmények biztonsagossagat, ezeket a
novényi készitményeket fel kell venni az 1925/2006/EK rendelet I1I. mellékletének A.
részébe, és tordlni kell az emlitett melléklet C. részébol.

Eszszer(i hataridot kell biztositani ahhoz, hogy az élelmiszer-vallalkozok alkalmazkodni
tudjanak az e rendeletben meghatarozott i kovetelményekhez. A biztonsagi aggalyokra
tekintettel ez a hataridé kizérolag az e rendelet hatdlybalépése eldtt mar jogszeriien
forgalomba hozott termékekre vonatkozhat.

Az 1925/2006/EK rendeletet ezért ennek megfeleléen modositani kell.

Az e rendeletben el6irt intézkedések Osszhangban vannak a Novények, Allatok,
Elelmiszerek és Takarméanyok Allandé Bizottsdganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az 1925/2006/EK rendelet II1. melléklete a kovetkezoképpen mddosul:

1.

Az A. rész a ,,Fermentalt voros rizsbdl szarmazd monokolinok” bejegyzés utan a
kovetkezd bejegyzéssel egésziil ki:

»A Rhamnus frangula L. és a Rhamnus purshiana DC. kérgébdl nyert hidroxi-
antracén-szarmazékokat tartalmazo készitmények™.

Az A. rész az ,,Az Aloe fajok levelébdl nyert hidroxi-antracén-szdrmazékokat
tartalmazo készitmények™ bejegyzés utan a kovetkezo bejegyzésekkel egésziil ki:

»A Cassia senna L. levelébdl vagy gylimolcsébdl nyert hidroxi-antracén-
szarmazékokat tartalmaz6 készitmények

Statement on the genotoxicity assessment of chemical mixtures. (Nyilatkozat a keverékek genotoxicitasi
értékelésérdl). EFSA Journal 2019; 17(1), 5519.
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A Rheum palmatum L., a Rheum officinale Baillon és hibridjeik gydkereibdl,
rizdmajabol nyert hidroxi-antracén-szarmazékokat tartalmazo készitmények™.

3. A C. részben el kell hagyni a kdvetkezo bejegyzéseket:

»A Rhamnus frangula L. és a Rhamnus purshiana DC. kérgébdl nyert hidroxi-
antracén-szarmazékokat tartalmazo készitmények

A Cassia senna L. levelébdl vagy gyiimdlesébdl nyert hidroxi-antracén-
szarmazékokat tartalmazo készitmények

A Rheum palmatum L., Rheum officinale Baillon és hibridjeik gyodkereibdl,
rizomajabol nyert hidroxi-antracén-szarmazékokat tartalmazo készitmények™.

2. cikk

Az e rendelet hatdlybalépése eldtt jogszerlien forgalomba hozott élelmiszerek, amelyek
eléallitasahoz a Rhamnus frangula L., és a Rhamnus purshiana DC. kérgébdl nyert, a Cassia
senna L. levelébdl vagy gylimolcsébdl nyert vagy a Rheum palmatum L., a Rheum officinale
Baillon ¢és hibridjeik gyokereibdl vagy rizomdjabol nyert hidroxi-antracén-szarmazékokat
tartalmazo készitményeket hasznaltak fel, vagy amelyekhez ilyen készitményeket adtak hozza,
[hatalybalépés + 12 honap]-ig forgalomban maradhatnak.

3. cikk

Ez arendelet az Eurdpai Unio Hivatalos Lapjaban valo kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép
hatalyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezo és kozvetleniil alkalmazandd valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, -an/-én.

a Bizottsag részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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