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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) .../...
af XXX

om zndring af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1333/2008 og
Kommissionens forordning (EU) nr. 231/2012 for sa vidt angar anvendelse af shellak (E
904) i fadevarer til szerlige medicinske formal i tabletform, herunder drageret

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europeiske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1333/2008 af 16.
december 2008 om fodevaretilsetningsstoffer!, szrlig artikel 10, stk. 3, og artikel 14,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1331/2008 af 16.
december 2008 om en fzlles godkendelsesprocedure for fodevaretilsetningsstoffer,
fodevareenzymer og fodevarearomaer?, sarlig artikel 7, stk. 5, og

ud fra folgende betragtninger:

(1) Bilag II til forordning (EF) nr. 1333/2008 indeholder en EU-liste over
fodevaretilsetningsstoffer, der er godkendt til anvendelse i fedevarer, og deres
anvendelsesbetingelser.

(2) I Kommissionens forordning (EU) nr. 231/2012° er der fastsat specifikationer for
fodevaretils@tningsstoffer, der er opfert i bilag II og III til forordning (EF) nr.
1333/2008.

3) Disse lister kan opdateres i overensstemmelse med den felles procedure, jf. artikel 3,
stk. 1, 1 forordning (EF) nr. 1331/2008, enten pd Kommissionens initiativ eller som
folge af en ansogning.

4) I henhold til bilag II til forordning (EF) nr. 1333/2008 er shellak (E 904) godkendt til
anvendelse som fodevaretilsatningsstof i flere fodevarekategorier.

%) Den 25. oktober 2018 blev der indgivet en ansegning til Kommissionen om
godkendelse til at anvende shellak (E 904) som overfladebehandlingsmiddel i
fodevarekategori 13.2 "Fodevarer til sarlige medicinske formal som defineret i
forordning (EU) nr. 609/2013 (undtagen produkter i fedevarekategori 13.1.5)" til
fodevarer 1 tabletform, herunder drageret. Medlemsstaterne fik efterfelgende adgang til
ansggningen i overensstemmelse med artikel 4 i forordning (EF) nr. 1331/2008.

(6) Shellak (E 904) anvendt som overfladebehandlingsmiddel giver fedevarer til sarlige
medicinske formal i tabletform, herunder drageret, et beskyttende lag. Navnlig

! EUT L 354 af 31.12.2008, s. 16, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1333/2024-04-23.

2 EUT L 354 af 31.12.2008, s. 1, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2008/1331/0j.

Kommissionens forordning (EU) nr. 231/2012 af 9. marts 2012 om specifikationer for
fadevaretilsaetningsstoffer opfert i bilag II og III til Europa-Parlamentets og Réadets forordning (EF) nr.
1333/2008 (EUT L 83 af 22.3.2012, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2012/231/0j).
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beskytter shellak (E 904) tabletter mod oplesning, nir det anvendes pd deres ydre
overflade, indtil de nir tarmene, hvilket sikrer, at aktive ingredienser i tabletter frigives
pa passende vis.

Den 1. august 2024 afgav Den Europ@iske Fadevaresikkerhedsautoritet ("autoriteten")
en videnskabelig wudtalelse om genevalueringen af shellak (E 904) som
fodevaretilsetningsstof og den nye ansggning om udvidelse af anvendelsen af shellak
(E 904) i diztpraparater til sarlige medicinske formal®. Autoriteten udledte et
acceptabelt dagligt indtag ("ADI") pad 4 mg/kg kropsvagt pr. dag for voksfri shellak (E
904) fremstillet ved fysisk affarvning og bemerkede, at ADI for flere aldersgrupper
blev overskredet ved 95-percentilen af eksponering. I betragtning af den lave
overskridelse og det forhold, at bdde den ansldede estimering og den toksikologiske
vurdering af shellak var konservative, konkluderede autoriteten imidlertid, at
overskridelsen af ADI 1 dette tilfelde ikke ville indikere sikkerhedsmeessige
betenkeligheder. Autoriteten anbefalede desuden at slette oplysninger om voksholdig
shellak fra specifikationerne, da det ikke anvendes som fodevaretilsatningsstof, og der
ikke forela data til bekraftelse af dets sikkerhed. Autoriteten anbefalede ogséd at
indsamle data om identiteten og niveauerne af organiske chlorurenheder i E 904 med
henblik péd at genoverveje det midlertidige ADI for shellak fremstillet ved kemisk
blegning, at revidere definitionen af fodevaretils@tningsstoffet, at adskille
specifikationerne for shellak opnaet ved kemisk blegning og fysisk affarvning, at
senke grenseverdierne for bly og at overveje at indfore grensevardier for andre
giftige stoffer, der potentielt kan forekomme i shellak.

Anvendelse af shellak (E 904) som overfladebehandlingsmiddel i fedevarer til sarlige
medicinske formal i tabletform, herunder drageret, ber derfor godkendes.

Da voksholdig shellak ikke anvendes som fedevaretils@tningsstof, og eftersom der
ikke foreld data til bekreftelse af dets sikkerhed, ber oplysninger om voksholdig
shellak udga af specifikationerne for shellak (E 904).

Forordning (EF) nr. 1333/2008 og (EU) nr. 231/2012 ber derfor @ndres.

Foranstaltningerne 1 denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den
Stdende Komité for Planter, Dyr, Fadevarer og Foder —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Bilag II til forordning (EF) nr. 1333/2008 @&ndres som angivet i bilag I til nervarende
forordning.

Artikel 2

Bilaget til forordning (EU) nr. 231/2012 @ndres som angivet i bilag II til neervaerende
forordning.

EFSA's Panel for Fadevaretilsetningsstoffer og Smagsstoffer (2024). Genevaluering af shellak (E 904)
som fedevaretils@tningsstof og en ny ansegning om udvidelse af anvendelsen af shellak (E 904) i
dietpreeparater  til  sazrlige  medicinske  formal.  EFSA  Journal, 22(8),  e8897.
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8897.
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Artikel 3

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europceiske
Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gaelder umiddelbart i hver
medlemsstat.

Udfaerdiget i Bruxelles, den [...].

Pda Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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