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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 gatunk6w roslin zawierajacych pochodne hydroksyantracenu
(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1925/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20 grudnia 2006 r. w sprawie
dodawania do Zywnos$ci witamin i skfadnikéw mineralnych oraz niektérych innych substancji ('), w szczegdlnosci jego
art. 8 ust. 2 lit. a) ppkt (i) i lit. b),

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)

M
==

Na podstawie art. 8 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006 Komisja moze — z wlasnej inicjatywy lub na podsta-
wie informacji uzyskanych od panistw czlonkowskich — wszcza¢ procedure umieszczenia substancji lub sktadnika
zawierajacego substancje inng niz witamina lub skladnik mineralny w zalaczniku Il do rozporzadzenia (WE)
nr 1925/2006 zawierajgcym wykaz substancji, ktérych stosowanie w zywnosci jest przez Uni¢ zakazane, ograni-
czone lub kontrolowane, jezeli substancja ta jest powigzana z potencjalnym zagrozeniem dla konsumentéw zdefi-
niowanym w art. 8 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006.

Roéliny zawierajace pochodne hydroksyantracenu sg liczne i nalezg do réznych rodzin i rodzajéw botanicznych.
Powszechnie stosuje si¢ je w suplementach diety.

W opinii naukowej z dnia 9 pazdziernika 2013 r. w sprawie naukowego uzasadnienia o§wiadczenia zdrowotnego
dotyczacego pochodnych hydroksyantracenu i poprawy pracy jelit () Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zyw-
nosci (,Urzad”) stwierdzil, ze pochodne hydroksyantracenu w zywnosci moga poprawi¢ funkcjonowanie jelit, ale
nie zaleca si¢ dlugotrwalego stosowania ani spozywania duzych dawek ze wzgledu na potencjalne zagrozenia, takie
jak: niebezpieczenstwo zaburzenia réwnowagi elektrolitowej, ostabienie pracy jelit i uzaleznienie od $rodkéw prze-
czyszczajacych.

W $wietle tej opinii oraz obaw wyrazonych przez panstwa czlonkowskie podczas dyskusji na temat rozpatrywanego
o$wiadczenia zdrowotnego w 2013 r., dotyczacej mozliwych szkodliwych skutkéw spozywania zywnosci zawieraja-
cej preparaty z hydroksyantracenu i jego pochodne, Komisja zwrécita si¢ w 2016 r. do Urzedu o wydanie opinii
naukowej dotyczacej oceny bezpieczenstwa stosowania pochodnych hydroksyantracenu w zywnosci zgodnie
z art. 8 rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006.

Informacje przekazane Komisji przez pafistwa czlonkowskie spelnialy niezbedne warunki i wymogi okreslone

w art. 3 i 4 rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 307/2012 ().

W dniu 22 listopada 2017 r. Urzad przyjat opini¢ naukowg w sprawie oceny bezpieczenstwa pochodnych hydrok-
syantracenu do stosowania w Zywnosci (*). Pochodne hydroksyantracenu uznane za istotne dla niniejszej oceny
ryzyka to substancje zawarte w: korzeniach i klaczach Rheum palmatum L. lub Rheum officinale Baillon lub ich hybry-
dach; lisciach lub owocach Cassia senna L.; korze Rhamnus frangula L., korze Rhamnus purshiana DC. oraz w liSciach
Aloe barbadensis Miller lub réznych gatunkéw Aloe, gtéwnie Aloe ferox Miller i jego hybrydach.

Dz.U. L 404 z 30.12.2006, s. 26.

Dziennik EFSA 2013;11(10):3412.

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 307/2012 z dnia 11 kwietnia 2012 r. ustanawiajgce przepisy wykonawcze dotyczace
stosowania art. 8 rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie dodawania do Zywnosci witamin
i skfadnik6w mineralnych oraz niektérych innych substangji (Dz.U. L 102 z 12.4.2012, s. 2).

Panel ds. dodatkéw do zywnosci i skladnikéw pokarmowych dodawanych do zywnosci (ANS); Scientific Opinion on the safety of hyd-
roxyantracen derivatives (Opinia naukowa na temat bezpieczenstwa pochodnych hydroksyantracenu). Dziennik EFSA 2018;16
(1):5090.
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(7)  Urzad stwierdzil, ze wykazano, genotoksycznosc in vitro pochodnych hydroksyantracenu aloeemodyny i emodyny
oraz strukturalnie powigzanego zwigzku dantron. Wykazano réwniez genotoksycznos¢ in vitro ekstraktéw z aloesu,
spowodowang najprawdopodobniej obecnoscig w ekstrakcie pochodnych hydroksyantracenu. Wykazano ponadto
genotoksyczno$¢ aloeemodyny in vivo. Wykazano rakotwodrczos¢ ekstraktu z calych lisci aloesu i analogu struktural-
nego dantron.

(8)  Biorac pod uwage, ze w ekstraktach moga wystepowac aloeemodyna i emodyna, Urzad stwierdzil, ze pochodne hyd-
roksyantracenu nalezy traktowa¢ jako genotoksyczne i rakotworcze, chyba ze konkretne dane wskazujg inaczej, oraz
ze, chociaz nadal nie ma calkowitej pewnosci, istnieja obawy co do bezpieczefistwa ekstraktow zawierajgcych
pochodne hydroksyantracenu. Urzad nie byt w stanie wydac zaleceni odnosnie do dziennego spozycia pochodnych
hydroksyantracenu, ktére nie powoduje zagrozenia dla zdrowia ludzi.

(9)  Biorac pod uwage powazne szkodliwe skutki dla zdrowia zwigzane ze stosowaniem w zywnosci aloeemodyny, emo-
dyny, dantronu i ekstraktéw aloesu zawierajacych pochodne hydroksyantracenu oraz fakt, Ze nie mozna ustali¢
dziennego spozycia pochodnych hydroksyantracenu, ktére nie powoduje zagrozenia dla zdrowia ludzi, substancje
te powinny zostaé zakazane. W zwiazku z tym aloeemodyng, emodyne, dantron i preparaty z aloesu zawierajace
pochodne hydroksyantracenu nalezy wlaczy¢ do czesci A zalgcznika I do rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006.

(10) Podczas produkgji pochodne hydroksyantracenu mozna usuwac z preparatéw roslinnych za pomocg szeregu proce-
sow filtrowania, w wyniku ktérych produkty zawierajg jedynie $ladowe ilosci tych substancji w formie zanieczy-
szczen.

(11) Poniewaz stosowanie Rheum, Cassia i Rhamnus oraz sporzadzonych z nich preparatéw w zywnosci moze mieé
szkodliwy wplyw na zdrowie, cho¢ nadal nie ma pewnosci naukowej co do tego, czy preparaty te zawierajg substan-
cje wymienione w cze$ci A zalacznika IIT do rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006, substancje te nalezy obja¢ kon-
trola Unii, a zatem nalezy wlaczyc¢ je do czesci C zalacznika I do rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006.

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

(13)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalaczniku III do rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) wczesci A dodaje sig nastepujace pozycje, zachowujac porzadek alfabetyczny:
,aloeemodyna i wszystkie preparaty, w ktorych substancja ta jest obecna”;
,emodyna i wszystkie preparaty, w ktorych substancja ta jest obecna”;
Lpreparaty z lici gatunkéw Aloe zawierajace pochodne hydroksyantracenu”;
,dantron i wszystkie preparaty, w ktorych substancja ta jest obecna”;
2) w czesci C dodaje si¢ nastepujace pozycje, zachowujac porzadek alfabetyczny:

,preparaty z korzeni lub klaczy Rheum palmatum L. lub Rheum officinale Baillon i ich hybryd zawierajace pochodne hyd-
roksyantracenu”;

Lpreparaty z lisci lub owocéw Cassia senna L. zawierajace pochodne hydroksyantracenu”;

Lpreparaty z kory Rhamnus frangula L. lub Rhamnus purshiana DC. zawierajace pochodne hydroksyantracenu”.
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Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 18 marca 2021 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca
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