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KOMISIJOS REGLAMENTAS (ES) .../ ...
XXX

kuriuo dél tam tikry augaly, kuriuose yra hidroksiantraceno dariniu, rasiy iS dalies
kei¢iamas Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1925/2006 111 priedas

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama | 2006 m. gruodzio 20 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB)
Nr. 1925/2006 dél maisto produkty papildymo vitaminais ir mineralais bei tam tikromis
kitomis medZziagomis', ypac i jo 8 straipsnio 5 dalies pirma pastraipa,

kadangi:

(1)  Komisijos reglamentu (ES) 2021/468> preparatams, kuriy dedama j maisto produktus
ir kurie naudojami jiems gaminti, gautiems taikant jvairius procesus® i§ Rheum
palmatum L., Rheum officinale Baillon ir jy hibridy Sakny arba Sakniastiebiy, kuriy
sudétyje yra hidroksiantraceno dariniy, i§ Cassia senna L. lapy arba vaisiy, kuriy
sudétyje yra hidroksiantraceno dariniy, ir i§ Rhamnus frangula L., Rhamnus purshiana
DC. zieves, kurios sudétyje yra hidroksiantraceno dariniy, taitkoma Sajungos prieZilira
ir jie jtraukti | Reglamento (EB) Nr. 1925/2006 III priedo C dalj. 2017 m. lapkricio
22 d. mokslinéje nuomonéje dél maisto produktuose naudojamy hidroksiantraceno
dariniy saugos®, kuria grindZiamas Reglamentas (ES) 2021/468, Europos maisto
saugos tarnyba (toliau — Tarnyba) padaré iSvada, kad hidroksiantraceno dariniai turi
buti laitkomi genotoksiSkais ir kancerogeniniais, jeigu néra konkreciy prieSingy
duomeny, pvz., apie reing, ir kad ekstrakty, kuriy sudétyje yra hidroksiantraceno
dariniy, sauga kelia susiriipinimg, nors tebéra neaiSkumy. Atsizvelgdama j Tarnybos
moksling nuomong dél genotoksiSkumo tyrimo strategijy, taikytiny atliekant maisto ir
paSary saugos vertinima’, kurioje teigiama, kad jokia genotoksisky medZiagy
ekspozicija neturi biiti laikoma nepavojinga, Tarnyba negaléjo pateikti rekomendacijos
del hidroksiantraceno dariniy paros dozés, kuri nekelty susirtipinimo dél Zalingo
poveikio sveikatai;

! OL L 404, 2006 12 30, p. 26, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1925/0j.

2021 m. kovo 18 d. Komisijos reglamentas (ES) 2021/468, kuriuvo dél augaly, kuriuose yra
hidroksiantraceno dariniy, riisiy i§ dalies kei¢iamas Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB)
Nr. 1925/2006 III priedas (OL L 96, 2021 3 19, p. 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 specialisty grupé (EFSA maisto priedy ir j maista dedamy maistiniy medziagy specialisty
grupé), Younes, M., Aggett, P., Aguilar, F., Crebelli, R., Filipi¢, M. et al., Safety of hydroxyanthracene
derivatives for use in food. EFSA Journal 2018; 16(1), 5090.

EFSA mokslinis komitetas; 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)

dvi suinteresuotosios Salys pateik¢ dokumentus Tarnybai jvertinti per Komisijos
igyvendinimo reglamento (ES) Nr. 307/2012° 5 straipsnio 2 dalyje nustatytg laikotarpj.
Visi kiekvienos suinteresuotosios Salies pateikti dokumentai iSvardyti 2024 m. kovo
20 d. Tarnybos mokslinés nuomonés’ 2.1 skirsnyje;

remdamasi Siais dviem dokumentais, Tarnyba konsultavosi su suinteresuotaisiais
subjektais ir visuomene pagal Igyvendinimo reglamento (ES) Nr. 307/2012 5c
straipsnio b punktg. Per vieSas konsultacijas Tarnybai buvo pateikta 11 papildomy
atitinkamy preparaty genotoksiskumo tyrimy. Visi kiekvienos suinteresuotosios Salies
per vieSas konsultacijas pateikti dokumentai iSvardyti 2024 m. kovo 20 d. mokslinés
nuomonés A priedélyje;

2024 m. kovo 20d. nuomong¢je Tarnyba atsizvelgé ] tyrimus, pateiktus per
Igyvendinimo reglamento (ES) Nr. 307/2012 5 straipsnio 2 dalyje nustatytg laikotarpj,
ir ] tyrimus, pateiktus per vieSas konsultacijas;

Tarnyba pazyméjo, jog tais tyrimais patvirtinta, kad augaliniuose preparatuose i$
Rheum palmatum L., Rheum officinale Baillon ir jy hibridy Sakny arba Sakniastiebiy,
Cassia senna L. lapy arba vaisiy ir Rhamnus frangula L. bei Rhamnus frangula L. ir
Rhamnus purshiana DC. zieveés yra hidroksiantraceno darinio, kuris, kaip jrodyta, yra
genotoksiskas in vivo;

Tarnyba taip pat pazyméjo, kad visy pateikty genotoksiSkumo tyrimy rezultatai buvo
neigiami. Taciau Tarnyba paaiskino, kad visi pateikti genotoksiSkumo tyrimai buvo
atlikti su augaliniais preparatais, kuriy sudétyje yra nedidelé hidroksiantraceno dariniy
koncentracija, ir laikési nuomonés, kad siekiant atmesti abejones dél genotoksiskumo,
kylancias d¢l komponento, kuris, kaip irodyta, yra genotoksiS8kas in vivo, buvimo
augaliniuose preparatuose, negalima remtis tuo, kad pateiktuose tyrimuose néra
genotoksiS$ky rezultaty. Tarnyba taip pat paaiSkino, kad toks poziiiris atitinka jos
mokslinio komiteto pareiskimg dél cheminiy misiniy genotoksiskumo vertinimo®,
kuriame teigiama, kad chemiSkai apibréztos medziagos turi biiti vertinamos atskirai
del juy galimo genotoksiskumo ir kad ,,[j]e1 miSinyje yra vienos ar daugiau cheminiy
medziagy, kurios, kaip nustatyta jas atskirai jvertinus, yra genotoksiSskos in vivo,
miSinys kelia susirtipinimg dél genotoksiSkumo*;

atsizvelgdama | junginio, kuris, kaip jrodyta, buvo genotoksiskas in vivo, buvima,
Tarnyba padaré iSvada, kad pateiktuose tyrimuose naudoti augaliniai preparatai turi
biiti laikomi kelianciais susiripinima del genotoksiSkumo. Tod¢l, remiantis pateiktais
tyrimais, nebuvo galima nustatyti, kad augaliniai preparatai 1§ Rheum palmatum L.,
Rheum officinale Baillon ir jy hibridy Sakny arba Sakniastiebiy, Cassia senna L. lapy
arba vaisiy ir Rhamnus frangula L. bei Rhamnus purshiana DC. Zievés, kuriy sudétyje
yra hidroksiantraceno dariniy, yra saugs;

atsizvelgiant j tai, kad Tarnyba, remdamasi pateiktais moksliniais duomenimis,
negaléjo nustatyti, ar augaliniai preparatai, kuriems taikoma prieziiira, yra saugis, tie

2012 m. balandzio 11 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) Nr. 307/2012, kuriuo nustatomos
Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1925/2006 dél maisto produkty papildymo
vitaminais ir mineralais bei tam tikromis kitomis medZiagomis 8 straipsnio taikymo taisyklés
(OL L 102,2012 4 12, p. 2, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2012/307/0j).

Nuomoné ,,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.“, pateikta pagal Reglamento (EB) Nr. 1925/2006 8 straipsnio 4 dalj, EFSA
Journal 2024; 22(5):e8766.

EFSA mokslinis komitetas, 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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augaliniai preparatai turéty buti jtraukti ] Reglamento (EB) Nr. 1925/2006 III priedo A
dalj ir iSbraukti i§ to priedo C dalies;

9) turéty buti nustatytas tinkamas laikotarpis, per kurj maisto tvarkymo subjektai galéty
pasirengti laikytis Siuo reglamentu nustatyty naujy reikalavimy. Atsizvelgiant j saugos
problemas, toks laikotarpis turéty biiti taikomas tik tiems produktams, kurie jau buvo
teiseétai pateikti rinkai pries§ jsigaliojant Siam reglamentui;

(10)  todé¢l Reglamentas (EB) Nr. 1925/2006 turéty biiti atitinkamai 1§ dalies pakeistas;

(11) Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviny, maisto ir pasary
nuolatinio komiteto nuomoneg,

PRIEME S] REGLAMENTA:

1 straipsnis
Reglamento (EB) Nr. 1925/2006 I1I priedas i§ dalies kei¢iamas taip:

1) A dalyje po iraso ,,Monakolinai, gauti i§ raudonosiomis mielémis fermentuoty ryziy*
jterpiamas §is jrasas:
,Preparatai 1§ Rhamnus frangula L., Rhamnus purshiana DC. Zievés, kuriy sudétyje
yra hidroksiantraceno dariniy‘;

2) A dalyje po jraSo ,Preparatai i§ Aloe rusiy augaly lapy, kuriy sudétyje yra
hidroksiantraceno dariniy“ jterpiami Sie jrasai:
,Preparatai 1§ Cassia senna L. lapy arba vaisiy, kuriy sudétyje yra hidroksiantraceno
dariniy
Preparatai i§ Rheum palmatum L., Rheum officinale Baillon ir jy hibridy Sakny arba
Sakniastiebiy, kuriy sudétyje yra hidroksiantraceno dariniy*;

3) C dalyje iSbraukiami $ie jrasai:
nPreparatai 1§ Rhamnus frangula L., Rhamnus purshiana DC. Zievés, kuriy sudétyje
yra hidroksiantraceno dariniy
Preparatai 1§ Cassia senna L. lapy arba vaisiy, kuriy sudétyje yra hidroksiantraceno
dariniy

Preparatai i§ Rheum palmatum L., Rheum officinale Baillon ir jy hibridy Sakny arba
Sakniastiebiy, kuriy sudétyje yra hidroksiantraceno dariniy®.

2 straipsnis

Maisto produktai, kurie buvo teisétai pateikti rinkai iki Sio reglamento jsigaliojimo datos ir
kuriems gaminti buvo naudojami preparatai i§ Rhamnus frangula L. it Rhamnus purshiana
DC. Zievés, Cassia senna L. lapy arba vaisiy ar Rheum palmatum L., Rheum officinale Baillon
ir jy hibridy Sakny arba Sakniastiebiy, kuriy sudétyje yra hidroksiantraceno dariniy, arba j
kuriuos buvo jdéta Siy preparaty, gali likti rinkoje iki [jsigaliojimo data + 12 ménesiy].

3 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame
leidinyje.
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Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN
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