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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) .../...
Z dnia XXX r.

zmieniajace zalgcznik 111 do rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006 Parlamentu
Europejskiego i Rady w odniesieniu do niektorych gatunkow roslin zawierajacych
pochodne hydroksyantracenu

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1925/2006 Parlamentu Europejskiego i1 Rady z dnia
20 grudnia 2006 r. w sprawie dodawania do zywnos$ci witamin i sktadnikéw mineralnych oraz

niektérych innych substancji!, w szczegdlnosci jego art. 8 ust. 5 akapit pierwszy,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)

Rozporzadzeniem Komisji (UE) 2021/468> objeto kontrolg Unii oraz wlaczono do
czesci C zalacznika 11T do rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006 dodawane do zywnosci
oraz wykorzystywane do jej produkcji preparaty zawierajace pochodne
hydroksyantracenu pozyskiwane w drodze roéznych proceséw® z korzeni lub kigczy
Rheum palmatum L. lub Rheum officinale Baillon 1 ich hybryd, z lisci lub owocow
Cassia senna L. oraz z kory Rhamnus frangula L. lub Rhamnus purshiana DC. W opinii
naukowej z dnia 22 listopada 2017 r. w sprawie bezpieczenstwa pochodnych
hydroksyantracenu do stosowania w zywno$ci, na ktérej to opinii opieralo sie
rozporzadzenie (UE) 2021/468, Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnoéci
(,,Urzad”) stwierdzil, ze pochodne hydroksyantracenu nalezy uzna¢ za genotoksyczne 1
rakotworcze, chyba Ze istniejg konkretne dane temu zaprzeczajace, tak jak w przypadku
reiny, oraz ze istniejg obawy co do bezpieczenstwa ekstraktow zawierajacych pochodne
hydroksyantracenu, cho¢ nie zostaly one jednoznacznie potwierdzone. W opinii
naukowe] w sprawie strategii badan genotoksyczno$ci wykorzystywanych do oceny
bezpieczenstwa zywno$ci i pasz® Urzad stwierdzil, ze Zzaden poziom naraZenia na

Dz.U. L 404 z 30.12.2006, s. 26, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2006/1925/0j.

Rozporzadzenie Komisji (UE) 2021/468 z dnia 18 marca 2021 r. zmieniajace zalacznik III do
rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do gatunkéw roslin
zawierajacych  pochodne hydroksyantracenu (Dz.U. L 96 =z 19.3.2021, s. 6, ELL

http://data.europa.eu/eli/reg/2021/468/0j).

,»QGuidance on Safety assessment of botanicals and botanical preparations intended for use as ingredients
in food supplements” [Wytyczne w sprawie oceny bezpieczenstwa substancji roslinnych i preparatow
ro$linnych przeznaczonych do stosowania jako sktadniki w suplementach diety]. Dziennik EFSA 2009;

7(9):1249.

Panel EFSA ANS (Panel EFSA ds. dodatkow do zywnosci i sktadnikéw pokarmowych dodawanych do
zywnosci). Younes, M., Aggett, P., Aguilar, F., Crebelli, R., Filipi¢, M. i in. ,,Safety of hydroxyanthracene
derivatives for use in food” [Bezpieczenstwo pochodnych hydroksyantracenu do stosowania w

zywnosci]. Dziennik EFSA 2018; 16(1):5090.

Komitet Naukowy EFSA; ,,Scientific Opinion on genotoxicity testing strategies applicable to food and
feed safety assessment” [Opinia naukowa w sprawie strategii badan genotoksycznos$ci
wykorzystywanych do oceny bezpieczenstwa zywnosci i pasz]. Dziennik EFSA 2011; 9(9):2379. [69 s.]

doi:10.2903/j.efsa.2011.2379.
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2)

3)

(4)

©)

(6)

substancje genotoksyczne nie moze by uznany za wolny od ryzyka, w zwigzku z czym
Urzad nie byl w stanie wyda¢ zalecenia dotyczacego poziomu dziennego spozycia
pochodnych hydroksyantracenu, ktory nie budzitby obaw co do szkodliwych skutkéw
dla zdrowia.

Urzad otrzymat w terminie przewidzianym w art. 5 ust. 2 rozporzadzenia
wykonawczego Komisji (UE) nr 307/2012° dokumentacje do oceny od dwodch
zainteresowanych  stron. Wszystkie dokumenty przedlozone przez kazda
zainteresowang stron¢ sg wymienione w sekcji 2.1 opinii naukowej Urzgdu z dnia 20
marca 2024 r’.

Na podstawie tych dwoch zestawow dokumentéw Urzad przeprowadzit konsultacje z
zainteresowanymi stronami i z opinig publiczng zgodnie z art. 5c lit. b) rozporzadzenia
wykonawczego (UE) nr 307/2012. Podczas konsultacji publicznych do Urzedu
wptyneto 11 dodatkowych badan dotyczacych genotoksycznosci odpowiednich
preparatow. Wszystkie dokumenty przedtozone w trakcie konsultacji publicznych przez
kazda zainteresowang stron¢ s3 wymienione w zataczniku A do opinii naukowej z dnia
20 marca 2024 r.

W ocenie z dnia 20 marca 2024 r. Urzad uwzglednit badania przediozone w terminie
przewidzianym w art. 5 ust. 2 rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 307/2012 oraz
badania przedtozone w trakcie konsultacji publicznych.

Urzad stwierdzil, zZe badania te potwierdzaja wystgpowanie pochodnych
hydroksyantracenu, ktore wykazuja dzialanie genotoksyczne w badaniach in vivo, w
preparatach roslinnych z korzeni lub ktaczy Rheum palmatum L. lub Rheum officinale
Baillon 1 ich hybryd, w preparatach z lisci lub owocow Cassia senna L. oraz w
preparatach z kory Rhamnus frangula L. lub Rhamnus purshiana DC.

Urzad zauwazyt ponadto, ze wyniki wszystkich przedtozonych badaf genotoksycznos$ci
byly negatywne. Jak wyjasniono, wszystkie przedtozone badania genotoksycznosci
przeprowadzono jednak z preparatami ro$linnymi zawierajacymi niskie ste¢zenia
pochodnych hydroksyantracenu, dlatego Urzad uznat, ze mimo iz w badaniach tych nie
stwierdzono dziatania genotoksycznego, to nie mozna na ich podstawie wykluczy¢
dziatania genotoksycznego wynikajacego z wystepowania w tych preparatach
ro$linnych skladnika, ktory wykazuje dziatanie genotoksyczne w badaniach in vivo.
Urzad zaznaczyt, ze stanowisko to jest zgodne z o§wiadczeniem Komitetu Naukowego
w sprawie oceny genotoksycznoéci mieszanin®, w ktorym stwierdzono, ze chemicznie
zdefiniowane substancje nalezy ocenia¢ indywidualnie pod katem ich potencjalnej
genotoksyczno$ci oraz ze jezeli mieszanina zawiera co najmniej jedng substancje

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 307/2012 z dnia 11 kwietnia 2012 r. ustanawiajace
przepisy wykonawcze dotyczace stosowania art. 8 rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006 Parlamentu
Europejskiego i Rady w sprawie dodawania do zywno$ci witamin i sktadnikoéw mineralnych oraz
niektorych innych substancji (
Dz.U.L 102 z 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” [Opinia naukowa w
sprawie dodatkowych danych naukowych dotyczacych bezpieczenstwa preparatow z Rheum palmatum
L. lub Rheum officinale Baillon i ich hybryd, Rhamnus purshiana DC., Rhamnus frangula L. i Cassia
senna L., przedtozonych zgodnie z art. 8 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006]. Dziennik EFSA
(2024); 22(5):e8766.

Komitet naukowy EFSA. More, S., Bampidis, V., Benford, D., Boesten, J., Bragard, C. i in.

»Statement on the genotoxicity assessment of chemical mixtures” [O§wiadczenie w sprawie oceny
genotoksycznos$ci mieszanin]. Dziennik EFSA 2019; 17(1):5519.
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(7)

(8)

)

(10)
(11)

chemiczng, ktéra wykazuje dzialanie genotoksyczne w badaniach in vivo, to mozna
podejrzewacé, ze taka mieszanina tez jest genotoksyczna.

Biorgc pod uwage, ze preparaty roslinne wykorzystane w przedtozonych badaniach
zawieraty zwigzek chemiczny, ktory wykazal dziatanie genotoksyczne w badaniach in
vivo, Urzad stwierdzil, ze preparaty te nalezy uzna¢ za budzace obawy w odniesieniu do
genotoksycznosci. W zwiazku z tym na podstawie przedtozonych badan nie dato sie¢
wysung¢ wnioskéw co do bezpieczenstwa preparatow roslinnych z korzeni lub kitaczy
Rheum palmatum L. lub Rheum officinale Baillon i ich hybryd, preparatow z lisci lub
owocow Cassia senna L. oraz preparatow z kory Rhamnus frangula L. lub Rhamnus
purshiana DC., ktore zawieraja pochodne hydroksyantracenu.

W zwiazku z tym, ze Urzad nie byt w stanie ustali¢ na podstawie przedtozonych danych
naukowych, czy poddane kontroli preparaty roslinne sg bezpieczne, nalezy uwzgledni¢
te preparaty roslinne w czesci A zatacznika III do rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006 i
skresli¢ dotyczace ich pozycje w czgsci C tego zatacznika.

Nalezy przewidzie¢ rozsadny termin, aby umozliwi¢ podmiotom prowadzacym
przedsiebiorstwa spozywcze dostosowanie si¢ do nowych wymogdéw okreslonych
W niniejszym rozporzadzeniu. Biorac pod uwage obawy dotyczace bezpieczenstwa, taki
okres powinien dotyczy¢ wytacznie produktow, ktore zgodnie z prawem wprowadzono
do obrotu przed wejSciem w Zycie niniejszego rozporzadzenia.

Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (WE) nr 1925/2006.

Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinig Statego Komitetu
ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUIJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zataczniku III do rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1)

2)

3)

w czgsci A po pozycji ,,Monakoliny ze sfermentowanego czerwonego ryzu” dodaje si¢
pozycje w brzmieniu:

nPreparaty z kory Rhamnus frangula L. lub Rhamnus purshiana DC. zawierajace
pochodne hydroksyantracenu”;

w czesci A po pozycji ,,Preparaty z liSci gatunkdéw Aloe zawierajace pochodne
hydroksyantracenu” dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:

LPreparaty z lisci lub owocow Cassia senna L. zawierajace pochodne
hydroksyantracenu

Preparaty z korzeni lub ktaczy Rheum palmatum L. lub Rheum officinale Baillon 1 ich
hybryd zawierajace pochodne hydroksyantracenu”;

w czesci C skresla si¢ nastepujace pozycje:

,Preparaty z kory Rhamnus frangula L. lub Rhamnus purshiana DC. zawierajace
pochodne hydroksyantracenu

Preparaty z lisci lub owocoéw Cassia semna L. zawierajace pochodne
hydroksyantracenu

Preparaty z korzeni lub klaczy Rheum palmatum L. lub Rheum officinale Baillon i ich
hybryd zawierajgce pochodne hydroksyantracenu”.
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Artykut 2

Zywnos$é, ktéra zgodnie z prawem wprowadzono do obrotu przed wejsciem w zycie niniejszego
rozporzadzenia i do produkcji ktorej wykorzystano preparaty z kory Rhamnus frangula L. lub
Rhamnus purshiana DC., preparaty zlisci lub owocow Cassia senna L. lub preparaty
z korzenia lub klaczy Rheum palmatum L. lub Rheum officinale Baillon iich hybrydy,
zawierajace pochodne hydroksyantracenu, lub zywno$¢, do ktorej takie preparaty dodano, moze
pozosta¢ w obrocie do dnia [data wejscia w Zycie + 12 miesigcy] .

Artykut 3

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu
w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w catosci 1jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia [...] r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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