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NARIADENIE KOMISIE (EU) .../...

z XXX,

ktorym sa meni priloha III k nariadeniu Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢.
1925/2006, pokial’ ide o urcité botanické druhy obsahujuce derivaty hydroxyantracénu

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Europskej tnie,

so zretel'om na nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1925/2006 z 20. decembra

2006 o pridavani vitaminov a mineralnych latok a niektorych dalSich latok do potravin

1

3

a najmi na jeho ¢lanok 8 ods. 5 prvy pododsek,

ked’ze:
(D

Pripravky, ktoré sa pridavaju do potravin a pouzivaju pri ich vyrobe, ziskané réznymi
postupmi® z koretia alebo pakoretia Rheum palmatum L., Rheum officinale Baillon a ich
hybridov obsahujuce derivaty hydroxyantracénu, pripravky z listov alebo plodov Cassia
senna L. obsahujtce derivaty hydroxyantracénu a pripravky z kéry Rhamnus frangula
L., Rhamnus purshiana DC. obsahujuce derivaty hydroxyantracénu sa nariadenim
Komisie (EU) 2021/4683 zahrnuli do &asti C prilohy III k nariadeniu (ES) &. 1925/2006
medzi latky, ktoré méa Unia preskamat’. Eurépsky trad pre bezpeénost’ potravin (dalej
len ,,arad*) vo svojom vedeckom stanovisku z 22. novembra 2017 o bezpecnosti
derivatov hydroxyantracénu na pouzitie v potravinach*, z ktorého vychadza nariadenie
(EU) 2021/468, dospel k zaveru, Ze derivaty hydroxyantracénu sa maju povazovat’ za
genotoxické a karcinogénne, pokial’ neexistuju konkrétne udaje, ktoré by svedcili o
opaku, napriklad v pripade reinu, a Ze v pripade extraktov obsahujucich derivaty
hydroxyantracénu existuje obava o bezpecnost, hoci pretrvava neistota. V stlade s
vedeckym stanoviskom uradu k stratégidm testovania genotoxicity uplatnitelnym na
postdenie bezpecnosti potravin a krmiv®, v ktorom sa uvadza, 7e kazda Grovei
expozicie genotoxickym latkam sa ma povazovat za rizikovu, trad nemohol poskytnit’

U. v. EU L 404, 30.12.2006, s. 26, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1925/0j.

Guidance on Safety assessment of botanicals and botanical preparations intended for use as ingredients
in food supplements (Usmernenie k posudeniu bezpec¢nosti rastlinnych latok a rastlinnych pripravkov
urenych na pouzitie ako zlozky vo vyzivovych doplnkoch). Vestnik EFSA (EFSA Journal) 2009
7(9):1249.

Nariadenie Komisie (EU) 2021/468 z 18.marca 2021, ktorym sa meni priloha III k nariadeniu
Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1925/2006, pokial’ ide o botanické druhy obsahujuce derivaty
hydroxyantracénu (U. v. EU L 96, 19.3.2021, s. 6, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2021/468/0j).
EFSA ANS Panel (pracovna skupina EFSA pre pridavné latky v potravindch a zdroje zivin pridavané do
potravin), Younes, M., Aggett, P., Aguilar, F., Crebelli, R., Filipi¢, M. et al., Safety of hydroxyanthracene
derivatives for use in food (Bezpecnost’ derivatov hydroxyantracénu na pouzitie v potravinach). Vestnik
EFSA (EFSA Journal) 2018 16(1):5090.

Vedecky vybor EFSA; Scientific Opinion on genotoxicity testing strategies applicable to food and feed
safety assessment (Vedecké stanovisko k stratégiam testovania genotoxicity uplatnitelnym na posudenie
bezpecnosti potravin a krmiv). Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2011) 9(9):2379. [69 s.]
doi:10.2903/j.efsa.2011.2379.
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odporucanie tykajtce sa denného prijmu derivatov hydroxyantracénu, ktory nevyvolava
obavy z negativnych G¢inkov na zdravie.

Dve zainteresované strany predlozili v lehote stanovenej v clanku 5 ods. 2
vykonavacieho nariadenia Komisie (EU) ¢. 307/2012° uradu spisy na vyhodnotenie.
Vsetky dokumenty predlozené kazdou zainteresovanou stranou su uvedené v oddiele
2.1 vedeckého stanoviska tiradu z 20. marca 2024’

Na zaklade tychto dvoch spisov urad konzultoval so zainteresovanymi stranami a
verejnostou v stlade s ¢lankom Sc pism. b) vykonavacieho nariadenia (EU) &.
307/2012. Pocas verejnej konzultacie bolo tiradu predlozenych d’alSich jedenast’ stadii
genotoxicity tykajucich sa prislusnych pripravkov. VSetky dokumenty predlozené
kazdou zainteresovanou stranou pocas verejnej konzultacie st uvedené v dodatku A k
vedeckému stanovisku tiradu z 20. marca 2024.

Urad v stanovisku z 20. marca 2024 zohl'adnil §tidie predloZené v lehote stanovenej v
¢lanku 5 ods. 2 vykonavacieho nariadenia (EU) ¢. 307/2012 a stadie predlozené pocas
verejnej konzultacie.

Urad uviedol, Ze uvedené §tidie potvrdzuj, Ze pritomnost’ derivatov hydroxyantracénu
sa preukdzala ako genotoxickd in vivo v rastlinnych pripravkoch z korena alebo
pakorena Rheum palmatum L., Rheum officinale Baillon a ich hybridov, pripravkoch z
listov alebo plodov Cassia senna L. a pripravkoch z kdry Rhamnus frangula L.,
Rhamnus purshiana DC.

Urad d’alej poznamenal, Ze vietky predlozené tudie genotoxicity preukézali negativne
vysledky. Urad vak vysvetlil, Ze vietky predlozené §tidie genotoxicity sa uskutoénili s
rastlinnymi pripravkami obsahujucimi nizke koncentracie derivatov hydroxyantracénu,
a usudil, ze absenciu genotoxickych vysledkov v tychto Studiach nemozno pouzit’ na
vylucenie obavy z genotoxicity vyplyvajucej z pritomnosti zlozky, ktora sa v rastlinnych
pripravkoch preukazala ako genotoxicka in vivo. Urad d’alej objasnil, Ze je to v sulade s
vyhlasenim jeho vedeckého vyboru k postideniu genotoxicity chemickych zmesi®, v
ktorom konStatuje, Ze potencidlna genotoxicita chemicky definovanych latok sa musi
posudzovat’ individudlne a Ze ,,[alk zmes obsahuje jednu alebo viac chemickych latok,
ktoré sa individualne vyhodnotia ako genotoxické in vivo, zmes vyvolava obavy z
genotoxicity*.

Vzhl'adom na pritomnost’ zluCeniny, ktora sa preukazala ako genotoxicka in vivo, Grad
dospel k zaveru, Ze rastlinné pripravky pouzité v predloZenych Studidch sa musia
povazovat’ za pripravky vzbudzujice obavy, pokial’ ide o genotoxicitu. Na zéklade
predloZzenych §tidii preto nebolo mozné urcit bezpecnost’ rastlinnych pripravkov z

Vykonavacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 307/2012 z 11. aprila 2012, ktorym sa stanovuju vykonavacie
pravidla uplatiiovania ¢lanku 8 nariadenia Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1925/2006 o pridavani
vitaminov a mineralnych latok a niektorych dalsich latok do potravin
(U.v.EUL 102, 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 [Vedecké stanovisko o
dodato¢nych vedeckych tidajoch v suvislosti s bezpe¢nost'ou pripravkov z Rheum palmatum L., Rheum
officinale Baillon a ich hybridov, Rhamnus purshiana DC., Rhamnus frangula L. a Cassia senna L.,
predlozené podl'a ¢lanku 8 ods. 4 nariadenia (ES) ¢. 1925/2006], Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2024)
22(5):e8766.

Vedecky vybor EFSA, More, S., Bampidis, V., Benford, D., Boesten, J., Bragard, C. et al.,

Statement on the genotoxicity assessment of chemical mixtures (Vyhlasenie k posudeniu genotoxicity
chemickych zmesi). Vestnik EFSA (EFSA Journal) 2019 17(1):5519.
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korenia alebo pakorena Rheum palmatum L., Rheum officinale Baillon a ich hybridov,
pripravkov z listov alebo plodov Cassia senna L. a pripravkov z kory Rhamnus frangula
L. a Rhamnus purshiana DC. s obsahom derivatov hydroxyantracénu.

Ked’ze irad nemohol na zaklade predlozenych vedeckych udajov urcit’ bezpecnost
rastlinnych pripravkov, ktoré boli predmetom preskiimania, dané rastlinné pripravky by
sa mali zaradit’ do Casti A prilohy III k nariadeniu (ES) ¢. 1925/2006 a vypustit’ z Casti
C uvedenej prilohy.

Malo by sa poskytnut’ primerané obdobie, aby sa prevadzkovatelia potravinarskych
podnikov mohli prispdsobit’ novym poziadavkdm stanovenym v tomto nariadeni.
Vzhl'adom na obavy o bezpec¢nost’ by sa toto obdobie malo tykat’ len vyrobkov, ktoré
uz boli zédkonne umiestnené na trh pred nadobudnutim uc¢innosti tohto nariadenia.

Nariadenie (ES) ¢. 1925/2006 by sa preto malo zodpovedajiucim sposobom zmenit'.

Opatrenia stanovené v tomto nariadeni su v sulade so stanoviskom Staleho vyboru pre
rastliny, zvieratd, potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Priloha III k nariadeniu (ES) €. 1925/2006 sa meni takto:

1.

V Casti A sa za zapis ,,Monakoliny z ¢ervenej fermentovanej ryze* vklada tento zapis:

,wPripravky z kory Rhamnus frangula L., Rhamnus purshiana DC. obsahujuce derivaty
hydroxyantracénu®.

V Casti A sa za zapis ,,Pripravky z listov druhu Aloe obsahujuce derivaty
hydroxyantracénu® vkladaju tieto zapisy:

,Pripravky  zlistov alebo plodov Cassia semna L. obsahujuce derivaty
hydroxyantracénu

Pripravky z koreia alebo pakorena Rheum palmatum L., Rheum officinale Baillon
a ich hybridov obsahujuce derivaty hydroxyantracénu®.

V Casti C sa vypustaji tieto zapisy:

,Pripravky z kory Rhamnus frangula L., Rhamnus purshiana DC. obsahujtce derivaty
hydroxyantracénu

Pripravky zlistov alebo plodov Cassia senna L. obsahujice derivaty
hydroxyantracénu

Pripravky z korenia alebo pakorena Rheum palmatum L., Rheum officinale Baillon
a ich hybridov obsahujuce derivaty hydroxyantracénu®.

Clanok 2

Potraviny, ktoré boli zdkonne umiestnené na trh pred nadobudnutim uc¢innosti tohto nariadenia
a pri vyrobe ktorych sa pouZili pripravky z kory Rhamnus frangula L., Rhamnus purshiana
DC., pripravky z listov alebo plodov Cassia senna L. alebo pripravky z koreiia alebo pakorena
Rheum palmatum L., Rheum officinale Baillon a ich hybridov s obsahom derivatov
hydroxyantracénu, alebo do ktorych sa takéto pripravky pridali, méZzu zostat’ na trhu do
[nadobudnutie ucinnosti + 12 mesiacov].
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Clanok 3

Toto nariadenie nadobuda uc¢innost’ dvadsiatym dilom nasledujucim po jeho uverejneni v
Uradnom vestniku Europskej unie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a je priamo uplatnitel'né vo vsetkych ¢lenskych
Statoch.

V Bruseli

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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