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KOMISIJAS REGULA (ES) .../..

(XXX),

ar ko attieciba uz dazam hidroksiantracéna atvasinajumus saturo$am botaniskajam

sugam groza Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 1925/2006
I pielikumu

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1925/2006 (2006. gada
20. decembris) par vitaminu un mineralvielu, un dazu citu vielu pievienosanu partikai' un jo
pasi tas 8. panta 5. punkta pirmo dalu,

ta ka:
(D

Ar Komisijas regulu (ES) 2021/468% Savienibas kontrolei tika paklauti un Regulas (EK)
Nr. 1925/2006 I1I pielikuma C dala tika ieklauti tadi preparati, kas ir pievienoti partikai
un izmantoti tas razo$ana, un dazados procesos ir iegiiti no tadiem Rheum palmatum
L., Rheum officinale Baillon un to hibridu sakném vai sakneniem, Cassia senna L.
lapam vai augliem un no Rhamnus frangula L., Rhamnus purshiana DC. mizas, kuri
satur hidroksiantracéna atvasinajumus. Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (“lestade”)
2017. gada 22. novembra zinatniskaja atzinuma par partika lietotu hidroksiantracéna
atvasinajumu nekaitigumu®, uz kura balstjas Regula (ES) 2021/468, secinija:
hidroksiantracéna atvasinajumi ir jauzskata par genotoksiskiem un kancerogéniem, ja
vien nav konkrétu datu par pret€jo, piemeram, par reinu, un tadu ekstraktu sakara, kuri
satur hidroksiantracénu atvasinajumus, pastav bazas par nekaitigumu, tomér Saja
jautajuma ve€l nav panakta noteiktiba. Ilestades zinatniskaja atzinuma par
genotoksiskuma testéSanas stratégijam, kas ir piemérojamas partikas un baribas
nekaitiguma novértgjuma’ vajadzibam, ir pausts uzskats, ka nepastav tads eksponétibas
Iimenis, ko varétu uzskatit par bezriska Iimeni, un Iestade uz minéta atzinuma pamata
nevargja ieteikt hidroksiantracéna atvasinajumu dienas devu, kas nerada bazas par
kaitigu ietekmi uz veselibu.

OV L 404, 30.12.2006., 26. Ipp., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1925/0j.

Komisijas Regula (ES) 2021/468 (2021. gada 18. marts), ar ko attieciba uz hidroksiantracéna
atvasinajumus saturo$am botaniskajam sugam groza Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK)
Nr. 1925/2006 I pielikumu (ov L 96, 19.3.2021., 6. Ipp., ELIL
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 (EFSA Panel on Food Additives and Nutrient Sources added to Food), 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 Zinatniska komiteja, “Scientific Opinion on genotoxicity testing strategies applicable to food and
feed safety assessment”, EFSA Journal, 2011, 9(9):2379 [69 Ipp.], d0i:10.2903/j.efsa.2011.2379.
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2)

€)

(4)

©)

(6)

(7)

(8)

Komisijas Istenosanas regulas (ES) Nr. 307/2012° 5. panta 2. punkta noteiktaja termina
Iestadei izveértéSanai dokumentus iesniedza divas ieinteresétas personas. Visi katras
ieinteresétas personas iesniegtie dokumenti ir uzskaititi Iestades 2024. gada 20. marta
zinatniska atzinuma’ 2.1. iedala.

Pamatojoties uz Siem diviem dokumentiem, lestade saskana ar IstenoSanas regulas (ES)
Nr. 307/2012 5.c panta b) punktu apspriedas ar ieinteresétajam personam un sabiedribu.
Sabiedriskas apsprieSanas laika Iestadei tika iesniegti 11 papildu p&tijumi par attiecigo
preparatu genotoksiskumu. Visi dokumenti, ko katra ieintereséta persona iesniegusi
sabiedriskas apspriesanas laika, ir uzskaititi 2024. gada 20. marta zinatniska atzinuma
A papildinajuma.

lestade sava 2024. gada 20. marta atzinuma néma vera pétfjumus, kas iesniegti
Istenosanas Regulas (ES) Nr.307/2012 5. panta 2. punkta noteiktaja termina, un
sabiedriskas apsprieSanas laika iesniegtos p&tijumus.

Iestade atzim&ja, ka min&tie petfjumi ir apstiprinajusi: hidroksiantracéna derivatu
klatbiitne ir genotoksiska in vivo augu preparatos, kas ieguti no Rheum palmatum L.,
Rheum officinale Baillon un to hibridu sakném vai sakneniem, Cassia senna L. lapam
vai augliem un no Rhamnus frangula L. un Rhamnus purshiana DC mizas.

Iestade ar1 noradija, ka visi iesniegtie genotoksiskuma pétijumi uzradija negativus
rezultatus. Tomér Iestade paskaidroja, ka visi iesniegtie genotoksiskuma pétijumi ir
veikti ar tadiem augu preparatiem, kas satur zemas hidroksiantracéna atvasinajumu
koncentracijas, un uzskatija: faktu, ka Sajos pétijumos nav giti genotoksiskumu
konstatgjosi rezultati, nevar izmantot tam, lai genotoksiskuma sakara izslégtu bazas,
kuru iemesls ir tadas sastavdalas klatbiitne, par kuru pieradits, ka ta ir genotoksiska in
vivo augu preparatos. lestade arT paskaidroja, ka tas atbilst Iestades Zinatniskas
komitejas pazinojumam par kimisku produktu maisijumu genotoksiskuma
novértgjumu®, kura pausts uzskats, ka noteikta (definéta) kimiska sastava vielu
potencialais genotoksiskums ir janoverteé individuali un ka, “ja maisijums satur vienu
val vairakas kimiskas vielas, kas individuali novertetas ka in vivo genotoksiskas,
maistjums rada baZas par genotoksiskumu”.

Nemot veéra tada savienojuma klatbiitni, kas ir pieraditi genotoksisks in vivo, lestade
secindja, ka iesniegtajos petljumos izmantotie augu preparati ir jauzskata par tadiem,
kas rada bazas par genotoksiskumu. Tatad, balstoties uz iesniegtajiem pétijjumiem,
nevargja atzit, ka hidroksiantracéna atvasinajumus saturosi augu preparati, kas iegiiti no
Rheum palmatum L., Rheum officinale Baillon un to hibridu sakném vai sakneniem,
Cassia senna L. lapam vai augliem un Rhamnus frangula L. un Rhamnus purshiana DC.
mizas, butu nekaitigi.

Nemot véra, ka lestade, balstoties uz iesniegtajiem zinatniskajiem datiem, nevar€ja atzit,
ka kontrolei paklautie augu preparati ir nekaitigi, min€tie augu preparati butu jaieklauj

Komisijas IstenoSanas regula (ES) Nr.307/2012 (2012. gada 11. aprilis), ar ko nosaka isteno3anas
noteikumus par to, ka piemé&rojams 8. pants Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1925/2006
par vitaminu un  mineralvielu, un dazu citu vielu pievienoSanu  partikai  (
OV L 102, 12.4.2012., 2. lpp., ELIL: 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.”, iesniegts saskana Regulas (EK) Nr. 1925/2006 8. panta 4. punktu, EFSA Journal, 2024,
22(5):e8766.

EFSA Zinatniska komiteja, 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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Regulas (EK) Nr. 1925/2006 III pielikuma A dala un jasvitro no minéta pielikuma
C dalas.

9) Biitu japaredz pietickami ilgs laiks, lai partikas aprite iesaistitie tirgus dalibnieki varétu
pielagoties Saja regula noteiktajam jaunajam prasibam. Nemot ve&ra bazas par
nekaitigumu, $adam periodam biitu jaattiecas tikai uz produktiem, kas jau likumigi laisti
tirgil pirms $1s regulas staSanas speka.

(10) Tade] Regula (EK) Nr. 1925/2006 butu attiecigi jagroza.

(11)  Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Augu, dzivnieku, partikas aprites un
dzivnieku baribas pastavigas komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants
Regulas (EK) Nr. 1925/2006 III pielikumu groza $adi:
1) A dala aiz ieraksta “sarkani ferment€to risu monakolini” ieklauj $adu ierakstu:

“Rhamnus frangula L. vai Rhamnus purshiana DC. mizas preparati, kas satur
hidroksiantracéna atvasinajumus”;

2) pielikuma A dala aiz ieraksta “Aloe sugu lapu preparati, kas satur hidroksiantracéna
atvasinajumus” ieklauj $adus ierakstus:

“Cassia senna L. lapu vai auglu preparati, kas satur hidroksiantrac€na atvasinajumus

Rheum palmatum L., Rheum officinale Baillon un to hibridu saknu vai saknenu
preparati, kas satur hidroksiantracéna atvasinajumus”;

3) pielikuma C dala svitro $adus ierakstus:

“Rhamnus frangula L. vai Rhamnus purshiana DC. mizas preparati, kas satur
hidroksiantracéna atvasinajumus

Cassia senna L. lapu vai auglu preparati, kas satur hidroksiantracéna atvasinajumus

Rheum palmatum L., Rheum officinale Baillon un to hibridu saknu vai saknenu
preparati, kas satur hidroksiantracéna atvasinajumus”.

2. pants

Partikas produkti, kuri likumigi laisti tirgii pirms $1s regulas stasanas spéka un kuru razoSana
tiku$i izmantoti vai kuriem pievienoti hidroksiantracéna atvasinajumus saturosi preparati, kas
iegiiti no Rhamnus frangula L., Rhamnus purshiana DC. mizas, no Cassia senna L. lapam vai
augliem vai no Rheum palmatum L., Rheum officinale Baillon un to hibridu sakném vai
sakneniem, tirgl drikst palikt 11dz [spéka stasanas + 12 ménesi].

3. pants

Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savienibas Oficidlaja
Vestnesi.

St regula uzliek saistibas kopuma un ir tieSi piemérojama visas dalibvalstis.
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Briselg,

Komisijas varda —
priekssédetaja
Ursula VON DER LEYEN
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