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NOTA DE ENVIO

de: Comissao Europeia

data de rececao: 15 de julho de 2026

para: Secretariado-Geral do Conselho

n.° doc. Com.: D099926/3

Assunto: REGULAMENTO (UE) .../... DA COMISSAO de XXX que altera o

anexo lll do Regulamento (CE) n.° 1925/2006 do Parlamento Europeu e
do Conselho no que diz respeito a determinadas espécies botanicas
que contenham derivados de hidroxiantracenos

Envia-se em anexo, a atencao das delegagdes, o0 documento D099926/3.
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REGULAMENTO (UE) .../... DA COMISSAO
de XXX

que altera o anexo III do Regulamento (CE) n.® 1925/2006 do Parlamento Europeu e do
Conselho no que diz respeito a determinadas espécies botanicas que contenham
derivados de hidroxiantracenos

(Texto relevante para efeitos do EEE)
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REGULAMENTO (UE) .../... DA COMISSAO
de XXX

que altera o anexo III do Regulamento (CE) n.° 1925/2006 do Parlamento Europeu e do
Conselho no que diz respeito a determinadas espécies botanicas que contenham
derivados de hidroxiantracenos

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1925/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 20 de dezembro de 2006, relativo a adi¢do de vitaminas, minerais ¢ determinadas outras
substincias aos alimentos', nomeadamente o artigo 8.°, n.° 5, primeiro paragrafo,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (UE) 2021/468 da Comissdo? colocou sob o controlo da Unido e
incluiu no parte C do anexo III do Regulamento (CE) n.° 1925/2006 preparagdes
adicionadas aos alimentos e utilizadas na sua produgdo, obtidas por varios processos”,
a base da raiz ou do rizoma de Rheum palmatum L., Rheum officinale Baillon e seus
hibridos que contenham derivados de hidroxiantracenos, da folha ou do fruto de
Cassia senna L. que contenham derivados de hidroxiantracenos ¢ da casca de
Rhamnus frangula L. ou Rhamnus purshiana DC. que contenham derivados de
hidroxiantracenos. A Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos
(«Autoridade») concluiu, no seu parecer cientifico de 22 de novembro de 20174 sobre
a seguranca dos derivados de hidroxiantracenos para utilizagdo nos alimentos, no qual
se baseou o Regulamento (UE) 2021/468, que os derivados de hidroxiantracenos
deviam ser considerados genotdxicos e cancerigenos, salvo se existirem dados
especificos em contrario, como no caso da reina, e que os extratos que contém
derivados de hidroxiantracenos suscitam preocupagcdo em termos de seguranca,
embora persistam incertezas. Em consonincia com o parecer cientifico da Autoridade
sobre estratégias para ensaios de genotoxicidade aplicaveis a avaliacdo da seguranca
dos géneros alimenticios e dos alimentos para animais®, que considerou que nenhum
nivel de exposicdo a substancias genotoxicas deve ser considerado sem risco, a
Autoridade ndo pode aconselhar uma dose diaria de derivados de hidroxiantracenos
que ndo suscite preocupagdes quanto aos efeitos nocivos para a satde.

: JO L 404 de 30.12.2006, p. 26, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1925/0j.

2 Regulamento (UE) 2021/468 da Comissdo, de 18 de marco de 2021, que altera o anexo III do
Regulamento (CE) n.° 1925/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho no que diz respeito as espécies
botanicas que contenham derivados de hidroxiantracenos (JO L 96 de 19.3.2021, p. 6, ELL
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, vol. 7, n.° 9, artigo 1249, 2009.

4 Painel ANS da EFSA (Painel dos Aditivos Alimentares e Fontes de Nutrientes Adicionados aos
Alimentos da EFSA), Younes, M., Aggett, P., Aguilar, F., Crebelli, R., Filipi¢, M. et al., «Safety of
hydroxyanthracene derivatives for use in food», EFSA Journal, vol. 16, n.° 1, artigo 5090, 2018.

Comité Cientifico da EFSA, «Scientific Opinion on genotoxicity testing strategies applicable to food
and feed safety assessmenty, EFSA Journal, vol.9, n.°9, artigo2379, 2011, 69p.,
doi:10.2903/j.efsa.2011.2379.
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Duas partes interessadas apresentaram a Autoridade processos para avaliagdo no prazo
previsto no artigo 5.°, n.°2, do Regulamento de Execu¢do (UE) n.°307/2012 da
Comissio®. Todos os documentos apresentados por cada parte interessada encontram-

se enumerados na seccdo 2.1 do parecer cientifico da Autoridade de 20 de margo de
20247,

Com base nesses dois processos, a Autoridade consultou as partes interessadas e o
publico, em conformidade com o artigo 5.°-C, alinea b), do Regulamento de Execugao
(UE) n.°307/2012. Durante a consulta publica, foram apresentados a Autoridade 11
estudos adicionais de genotoxicidade relativos as preparacdes pertinentes. Todos os
documentos apresentados por cada parte interessada durante a consulta publica estdo
enumerados no apéndice A do parecer cientifico de 20 de margo de 2024.

Na seu parecer de 20 de marco de 2024, a Autoridade teve em conta os estudos
apresentados no prazo previsto no artigo 5.°, n.° 2, do Regulamento de Execugdo (UE)
n.° 307/2012 e os apresentados durante a consulta publica.

A Autoridade observou que esses estudos confirmaram a presenga de um derivado de
hidroxiantracenos cuja genotoxicidade in vivo foi demonstrada nas preparagdes
vegetais a base da raiz ou do rizoma de Rheum palmatum L., Rheum officinale Baillon
e seus hibridos, da folha ou do fruto de Cassia senna L. e da casca de Rhamnus
frangula L. ou Rhamnus purshiana DC.

A Autoridade observou ainda que todos os estudos de genotoxicidade apresentados
demonstraram resultados negativos. No entanto, a Autoridade explicou que todos os
estudos de genotoxicidade apresentados tinham sido realizados com preparagdes
vegetais que continham concentragdes baixas de derivados de hidroxiantracenos e
considerou que a auséncia de resultados genotdxicos nestes estudos nao podia ser
utilizada para excluir a preocupacdo em matéria de genotoxicidade decorrente da
presenga de um componente cuja genotoxicidade in vivo foi demonstrada nas
preparacdes vegetais. A Autoridade explicou ainda que esta abordagem estd em
consonancia com a declaracdo do seu Comité Cientifico sobre a avaliacio da
genotoxicidade de misturas quimicas®, que considera que as substancias quimicamente
definidas tém de ser avaliadas individualmente quanto a sua potencial genotoxicidade
e que «[s]e uma mistura contiver uma ou mais substancias quimicas que sao avaliadas
individualmente como genotdxicas in vivo, a mistura suscita preocupacdes quanto a
genotoxicidade».

Tendo em conta a presenca de um composto cuja genotoxicidade in vivo foi
demonstrada, a Autoridade concluiu que as preparagdes vegetais utilizadas nos estudos
apresentados tém de ser consideradas preocupantes em termos de genotoxicidade. Por
conseguinte, ndo foi possivel estabelecer, com base nos estudos apresentados, a
seguranca das preparagdes vegetais a base da raiz ou do rizoma de Rheum palmatum

Regulamento de Execugdo (UE) n.° 307/2012 da Comissdo, de 11 de abril de 2012, que estabelece as
regras de execucdo do artigo 8.° do Regulamento (CE) n.° 1925/2006 do Parlamento Europeu e do
Conselho relativo a adi¢do de vitaminas, minerais e determinadas outras substancias aos alimentos
(JOL 102 de 12.4.2012, p. 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,
vol. 22, n.° 5, artigo e8766, 2024.

Comité Cientifico da EFSA, More, S., Bampidis, V., Benford, D., Boesten, J., Bragard, C. et al.,
«Statement on the genotoxicity assessment of chemical mixtures», EFSA Journal, vol. 17, n.°1,
artigo 5519, 2019.
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L., Rheum officinale Baillon e seus hibridos, da folha ou do fruto de Cassia senna L. e
da casca de Rhamnus frangula L. ou Rhamnus purshiana DC., que contenham
derivados de hidroxiantracenos.

Considerando que nao foi possivel a Autoridade estabelecer a seguranca das
preparagdes vegetais submetidas a escrutinio com base nos dados cientificos
apresentados, essas preparagoes vegetais deverdo ser incluidas na parte A do anexo III
do Regulamento (CE) n.° 1925/2006 e suprimidas na parte C do referido anexo.

Convém prever-se um prazo razoavel para permitir que os operadores das empresas do
setor alimentar se adaptem aos novos requisitos estabelecidos no presente
regulamento. Tendo em conta as preocupacdes de seguranca, esse prazo deverd
abranger apenas os produtos ja legalmente colocados no mercado antes da entrada em
vigor do presente regulamento.

Por conseguinte, ha que alterar em conformidade o Regulamento (CE) n.® 1925/2006.

As medidas previstas no presente regulamento estdo em conformidade com o parecer
do Comité Permanente dos Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e
Animal,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

O anexo III do Regulamento (CE) n.° 1925/2006 ¢ alterado do seguinte modo:

1)

2)

3)

Na parte A, apds a entrada «Monacolinas de arroz vermelho fermentado», ¢ aditada a
seguinte entrada:

«Preparagdes a base da casca de Rhamnus frangula L. ou Rhamnus purshiana DC.
que contenham derivados de hidroxiantracenosy.

Na parte A, apos a entrada «Preparagdes a base da folha de espécies de Aloe que
contenham derivados de hidroxiantracenosy, sdo aditadas as seguintes entradas:

«Preparagdes a base da folha ou do fruto de Cassia senna L. que contenham
derivados de hidroxiantracenos

Preparacdes a base da raiz ou do rizoma de Rheum palmatum L., Rheum officinale
Baillon e seus hibridos que contenham derivados de hidroxiantracenosy.

Na parte C, sdo suprimidas as seguintes entradas:

«Preparagdes a base da casca de Rhamnus frangula L. ou Rhamnus purshiana DC.
que contenham derivados de hidroxiantracenos

Preparagdes a base da folha ou do fruto de Cassia senna L. que contenham derivados
de hidroxiantracenos

Preparacgdes a base da raiz ou do rizoma de Rheum palmatum L., Rheum officinale
Baillon e seus hibridos que contenham derivados de hidroxiantracenos.

Artigo 2.°

Os géneros alimenticios legalmente colocados no mercado antes da data de entrada em vigor
do presente regulamento e em cuja producdo foram utilizadas preparacdes a base da casca de
Rhamnus frangula L. ou Rhamnus purshiana DC., da folha ou do fruto de Cassia senna L. ou
da raiz ou do rizoma de Rheum palmatum L., Rheum officinale Baillon e seus hibridos, que
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contenham derivados de hidroxiantracenos, ou aos quais essas preparacoes foram adicionadas,
podem permanecer no mercado até [data de entrada em vigor acrescida de 12 meses].

Artigo 3.°

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publica¢do no
Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN
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