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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) .../ ...
av den XXX

om indring av bilaga III till Europaparlamentets och radets forordning (EG)

nr 1925/2006 vad géller vissa viixtarter som innehéller hydroxiantracenderivat

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssatt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1925/2006 av den 20
december 2006 om tillsdttning av vitaminer och mineralimnen samt vissa andra @mnen i
livsmedel!, sirskilt artikel 8.5 forsta stycket, och

av foljande skal:

(1)

Genom kommissionens forordning (EU) 2021/468% blev foljande beredningar som
tillsatts 1 livsmedel och anvénds vid tillverkningen av dem och som framstills genom
olika processer® foremal for unionens granskning och togs upp i del C i bilaga III till
forordning (EG) nr 1925/2006: beredningar av rotter eller rthizom av Rheum palmatum
L., Rheum officinale Baillon och hybrider av dessa som innehéller
hydroxiantracenderivat, beredningar av blad eller frukter av Cassia senna L. som
innehaller hydroxiantracenderivat och beredningar av bark av Rhamnus frangula L. eller
Rhamnus purshiana DC. som innehdller hydroxiantracenderivat. I sitt vetenskapliga
yttrande av den 22 november 2017 om sdkerheten vid anvdndning av
hydroxiantracenderivat i livsmedel*, som 14g till grund for forordning (EU) 2021/468,
konstaterade Europeiska myndigheten for livsmedelssidkerhet (livsmedelsmyndigheten)
att hydroxiantracenderivat bor betraktas som genotoxiska och cancerframkallande om
det inte finns sédrskilda beldgg som tyder pd motsatsen, t.ex. som for rhein, och
konstaterade att extrakt som innehdller hydroxiantracenderivat utgér en sdkerhetsrisk
dven om det fortfarande rader osédkerhet. I linje med livsmedelsmyndighetens
vetenskapliga yttrande om testmetoder for genotoxicitet som &r tillimpliga vid
bedémning av livsmedels- och fodersikerhet’, dir det konstaterades att ingen
exponeringsnivd for genotoxiska dmnen kan anses vara riskfri, kunde

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

Kommissionens forordning (EU) 2021/468 av den 18 mars 2021 om &andring av bilaga IIT till
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1925/2006 vad géller vaxtarter som innehaller
hydroxiantracenderivat (EUT L 96, 19.3.2021, s. 6, ELI: 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(2009):9, artikelnr 1249.

Efsas panel for néringstillsatser och andra livsmedelstillsatser, Younes, M., Aggett, P., Aguilar, F.,
Crebelli, R., Filipi¢, M. et al., ”Safety of hydroxyanthracene derivatives for use in food”, EFSA4 Journal,
vol. 16(2018):1, artikelnr 5090.

Efsas vetenskapliga kommitté, ”Scientific Opinion on genotoxicity testing strategies applicable to food
and feed safety assessment”, EFSA Journal, vol. 9(2011):9, artikelnr 2379 [69 s.]
(d0i:10.2903/j.efsa.2011.2379).
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2)

3)

(4)

©)

(6)

(7)

livsmedelsmyndigheten inte ge rad om ett dagligt intag av hydroxiantracenderivat som
inte ger upphov till farhdgor om skadliga effekter pd hélsan.

Tva berdrda parter limnade in dokumentation till livsmedelsmyndigheten for
bedomning inom den tidsfrist som anges i artikel 5.2 1 kommissionens
genomfdrandeforordning (EU) nr 307/2012%. All dokumentation som ldmnades in av
varje berdrd part fortecknas i avsnitt 2.1 1 livsmedelsmyndighetens vetenskapliga
yttrande av den 20 mars 2024’

Pé grundval av den dokumentationen samradde livsmedelsmyndigheten med berorda
parter och allmdnheten i enlighet med artikel 5c b i genomforandeférordning (EU)
nr 307/2012.  Under det offentliga samradet ldmnades ytterligare elva
genotoxicitetsstudier av de berdrda beredningarna in till livsmedelsmyndigheten. All
dokumentation som ldmnades in av varje berord part under det offentliga samridet
fortecknas 1 bilaga A till det vetenskapliga yttrandet av den 20 mars 2024.

I sitt yttrande av den 20 mars 2024 beaktade livsmedelsmyndigheten de studier som
ldmnats in inom den tidsfrist som anges 1 artikel 5.2 i genomforandeférordning (EU)
nr 307/2012 och de studier som ldmnats in under det offentliga samradet.

Livsmedelsmyndigheten konstaterade att dessa studier bekréftade forekomsten av
hydroxiantracenderivat som har visats vara genotoxiska in vivo i véxtberedningar av
rotter eller rhizom av Rheum palmatum L., Rheum officinale Baillon och hybrider av
dessa, véixtberedningar av blad eller frukter av Cassia senna L. och vixtberedningar av
bark av Rhamnus frangula L. eller Rhamnus purshiana DC.

Livsmedelsmyndigheten konstaterade vidare att resultaten av alla inldmnade
genotoxicitetsstudier var negativa. Livsmedelsmyndigheten forklarade dock att alla
inlimnade genotoxicitetsstudier hade utforts med vaxtberedningar innehallande 14ga
koncentrationer av hydroxiantracenderivat och ansig att avsaknaden av genotoxicitet 1
resultaten av dessa studier inte kunde anvédndas for att utesluta risken for genotoxicitet
orsakad av forekomsten av en bestdndsdel som har visats vara genotoxisk in vivo i
vaxtberedningarna. Livsmedelsmyndigheten forklarade ocksé att detta ar i linje med
yttrandet fran dess vetenskapliga kommitté om genotoxicitetsbeddmningen av kemiska
blandningar®, dir det konstateras att kemiskt definierade dmnen méste bedomas
individuellt med avseende péd deras potentiella genotoxicitet och att om en blandning
innehaller ett eller flera kemiska &mnen som individuellt har bedomts vara genotoxiska
in vivo sa kan blandningen utgora en risk for genotoxicitet.

Med tanke pa forekomsten av en forening som har visats vara genotoxisk in vivo
konstaterade livsmedelsmyndigheten att de véxtberedningar som anvindes 1 de
inlimnade studierna maste betraktas som potentiellt genotoxiska. Sédkerheten hos
vixtberedningar av rotter eller rhizom av Rheum palmatum L., Rheum officinale Baillon
och hybrider av dessa, vixtberedningar av blad eller frukter av Cassia senna L. och

Kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 307/2012 av den 11 april 2012 om faststéllande av
genomforandebestimmelser for tillimpningen av artikel 8 i Europaparlamentets och radets férordning
(EG) nr 1925/2006 om tillsittning av vitaminer och mineralimnen samt vissa andra &mnen i livsmedel
(EUT L 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”, EFSA Journal,
vol. 22(2024):5, artikelnr e8766.

Efsas vetenskapliga kommitté, More, S., Bampidis, V., Benford, D., Boesten, J., Bragard, C. et al.,
”Statement on the genotoxicity assessment of chemical mixtures”, EFSA Journal, vol. 17(2019):1,
artikelnr 5519.
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vaxtberedningar av bark av Rhamnus frangula L. eller Rhamnus purshiana DC som
innehaller hydroxiantracenderivat kunde darfor inte faststidllas pa grundval av de
inldmnade studierna.

(8)  Eftersom sdkerheten hos de véxtberedningar som dr foremal for granskning inte kunde
faststidllas av livsmedelsmyndigheten pa grundval av de inlimnade vetenskapliga
uppgifterna, bor dessa véxtberedningar tas upp i del A 1 bilaga III till férordning (EG)
nr 1925/2006 och strykas fran del C i den bilagan.

(9)  Livsmedelsforetagarna bor ges en rimlig tidsfrist for att anpassa sig till de nya kraven i
denna forordning. Nir det giller sdkerhetshidnsyn bor denna tidsfrist endast gilla
produkter som redan lagligen har sldppts ut pd marknaden fore denna forordnings
ikrafttradande.

(10)  Forordning (EG) nr 1925/2006 bor dérfor dndras i enlighet med detta.

(11) De étgéarder som foreskrivs i denna forordning &r forenliga med yttrandet frén stdndiga
kommittén for véxter, djur, livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Bilaga III till férordning (EG) nr 1925/2006 ska éndras pa foljande sétt:
1. I del A ska foljande post inforas efter posten "Monakoliner fran fermenterat rott ris™:

“Beredningar av bark av Rhamnus frangula L. eller Rhamnus purshiana DC. som
innehaller hydroxiantracenderivat”

2. I del A ska foljande poster inforas efter posten Beredningar av blad av Aloe-arter som
innehaller hydroxiantracenderivat™:

“Beredningar av blad eller frukter av Cassia senmna L. som innehdller
hydroxiantracenderivat

Beredningar av rotter eller thizom av Rheum palmatum L., Rheum officinale Baillon
och hybrider av dessa som innehéller hydroxiantracenderivat”

3. I del C ska foljande poster utga:

”Beredningar av bark av Rhamnus frangula L. eller Rhamnus purshiana DC. som
innehaller hydroxiantracenderivat

Beredningar av blad eller frukter av Cassia senna L. som innehaller
hydroxiantracenderivat

Beredningar av rotter eller rthizom av Rheum palmatum L., Rheum officinale Baillon
och hybrider av dessa som innehéller hydroxiantracenderivat”

Artikel 2

Livsmedel som lagligen har sldppts ut pd marknaden fore denna forordnings ikrafttradande och
vid vilkas tillverkning det har anvints beredningar av bark av Rhamnus frangula L. eller
Rhamnus purshiana DC., beredningar av blad eller frukter av Cassia senna L. eller beredningar
av rotter eller rhizom av Rheum palmatum L., Rheum officinale Baillon och hybrider av dessa
som innehéller hydroxiantracenderivat, eller till vilka sidana beredningar har tillsatts, far finnas
kvar pa marknaden till och med den [ikrafitrddande + 12 mdanader].
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Artikel 3

Denna forordning tridder i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts 1
Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.
Utféardad 1 Bryssel den

Pa kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordforande
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