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

om gndring af bilag III til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
1925/2006 for sa vidt angar visse botaniske arter, der indeholder
hydroxyantracenderivater

(E@S-relevant tekst)

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

under henvisning til Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 1925/2006 af
20. december 2006 om tilsetning af vitaminer og mineraler samt visse andre stoffer til
fodevarer!, serlig artikel 8, stk. 5, forste afsnit, og

ud fra folgende betragtninger:

(1) Kommissionens forordning (EU) 2021/468% opferte i del C i bilag III til forordning
(EF) nr. 1925/2006 praeparater af radder eller jordstengler af Rheum palmatum L.,
Rheum officinale Baillon og hybrider heraf, der indeholder hydroxyantracenderivater,
preparater af blade eller frugter af Cassia senna L., der indeholder
hydroxyantracenderivater, og praparater af bark af Rhamnus frangula L., Rhamnus
purshiana DC., der indeholder hydroxyantracenderivater, og gjorde dem til genstand
for EU-overvdgning. Udtrykket "praeparat" daekker alle praeparater, der er fremstillet af
botaniske materialer ved en raekke processer®. Praparaterne blev gjort til genstand for
overvigning i overensstemmelse med artikel 8, stk. 2, forste afsnit, litra b), i1
forordning (EF) nr. 1925/2006 under hensyntagen til de mulige skadelige
indvirkninger pa sundheden forbundet med anvendelsen af disse stoffer i foedevarer og
den fortsatte videnskabelige wusikkerhed. Udtalelsen fra Den Europaiske
Fodevaresikkerhedsautoritet, 1 det folgende benavnt "autoriteten", om sikkerheden
ved hydroxyantracenderivater til anvendelse i fodevarer®, hvilket dannede grundlaget
for overvdgningen, havde konkluderet, at de hydroxyantracener, der er individuelt
listeopfort 1 del A 1 bilag III til forordning (EF) nr. 1925/2006, szrlig aloe-emodin og
emodin, er genotoksiske in vitro, og at aloe-emodin havde vist sig at vere genotoksisk
in vivo.

(2) Der skal 1 henhold til artikel 8, stk. 5, forste afsnit, i forordning (EF) nr. 1925/2006
treeffes en afgorelse enten om at tillade anvendelsen af et stof, der er listeopfort i del C
1 samme forordnings bilag III, eller om at listeopfore det i del A eller B i samme bilag

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

2 Kommissionens forordning (EU) 2021/468 af 18. marts 2021 om andring af bilag III til Europa-

Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1925/2006 for sa vidt angar botaniske arter, der indeholder

hydroxyantracenderivater (EUT L 96 af 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 2009; 7(9):1249.

4 EFSA ANS Panel (EFSA Panel on Food Additives and Nutrient Sources added to Food), Younes, M.,
Aggett, P., Aguilar, F., Crebelli, R., Filipi¢, M. et al., Safety of hydroxyanthracene derivatives for use in
food. EFSA Journal 2018; 16(1):5090.
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under hensyntagen til autoritetens udtalelse vedrerende dokumentation, der er forelagt
til evaluering.

To interesserede parter forelagde autoriteten sidan dokumentation til evaluering inden
for den periode, der er fastsat i artikel 5, stk. 2, i Kommissionens
gennemforelsesforordning (EU) nr. 307/2012°.

Pé grundlag af disse to dokumenter herte autoriteten interessenter og offentligheden 1
overenstemmelse med artikel Sc, litra b), 1 gennemferelsesforordning (EU) nr.
307/2012. Under den offentlige hering blev der forelagt autoriteten yderligere 11
genotoksicitetsunderseggelser vedrerende de relevante praparater. I sin vurdering tog
autoriteten de studier i betragtning, som blev forelagt inden for den periode, der er
fastsat 1 artikel 5, stk. 2, i1 forordning (EU) nr. 307/2012, og dem, der blev forelagt
under den offentlige hering. Der blev ikke forelagt nogen undersegelser af
kraeftfremkaldende egenskaber.

I sin udtalelse af 20. marts 2024° bemarkede autoriteten, at de undersogelser, der blev
forelagt i undersogelsesperioden og inden for rammerne af den offentlige hering,
bekraefter tilstedeverelsen af genotoksiske hydroxyantracenderivater, der er listeopfert
1 del A 1 bilag III til forordning (EF) nr. 1925/2006, i1 plantepraeparaterne af redder
eller jordstengler af Rheum palmatum L., Rheum officinale Baillon og hybrider heraf,
af blad eller frugter af Cassia senna L. samt af bark af Rhamnus frangula L. og
Rhamnus purshiana DC.

Autoriteten bemerkede endvidere, at samtlige forelagte genotoksicitetstest blev
gennemfort med plantepreparater, der indeholdt lave koncentrationer af de
hydroxyantracenderivater, der er listeopfort i del A 1 bilag III til forordning (EF) nr.
1925/2006, og andre hydroxyantracenderivater.

Autoriteten forklarede, at fravaeret af genotoksiske resultater 1 de forelagte
undersogelser ikke kan anvendes til at udelukke betenkeligheder vedrerende
genotoksicitet, der er opstdet i forbindelse med tilstedeverelsen af et genotoksisk
komponent 1 plantepraeparatet. Autoriteten forklarede desuden, at dette er 1
overensstemmelse med udtalelsen fra EFSA's videnskabelige komit¢é om
genotoksicitetsvurderingen af blandinger’, som finder, at kemisk definerede stoffer
skal vurderes individuelt for sa vidt angar deres potentielle genotoksicitet, og at "[h]vis
en iblanding indeholder en eller flere kemiske stoffer, der individuelt vurderes at vare
genotoksiske in vivo, giver iblandingen anledning til betenkeligheder vedrerende
genotoksicitet".

I betragtning af tilstedevaerelsen af en blanding, der var genotoksisk in vivo,
konkluderede autoriteten, at plantepraparaterne, der indeholdt
hydroxyantracenderivater, skal betragtes som givende anledning til betaenkeligheder
vedrerende genotoksicitet. Autoriteten konkluderede desuden, at sikkerheden ved
plantepraparater af redder eller jordstengler af Rheum palmatum L., Rheum officinale

Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) nr. 307/2012 af 11. april 2012 om
gennemforelsesbestemmelser til artikel 8 i Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr.
1925/2006 om tilsetning af vitaminer og mineraler samt visse andre stoffer til fedevarer
(EUT L 102 af 12.4.2012, s. 2, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2012/307/0j).

Videnskabelig udtalelse vedrerende yderligere videnskabelige data relateret til sikkerheden ved
praeparater af Rheum palmatum L., Rheum officinale Baillon og hybrider heraf, Rhamnus purshiana
DC., Rhamnus frangula L. og Cassia senna L., forelagt i henhold til artikel 8, stk. 4, i forordning (EF)
nr. 1925/2006, EFSA Journal 2024; 22(5):e8766.

EFSA's videnskabelige komité, More, S., Bampidis, V., Benford, D., Boesten, J., Bragard, C. et al.,
Genotoxicity assessment of chemical mixtures. EFSA Journal 2019; 17(1):5519.
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Baillon og hybrider heraf, af blade eller frugter af Cassia senna L. samt af bark af
Rhamnus  frangula L. og Rhamnus purshiana DC., der indeholder
hydroxyantracenderivater, ikke kunne fastslas pa grundlag af de forelagte
undersogelser.

I betragtning af, at sikkerheden ved de plantepraparater, der er gjort til genstand for
evaluering, ikke kunne fastslds af autoriteten pa grundlag af de forelagte
videnskabelige data, ber disse plantepraparater medtages 1 del A 1 bilag III til
forordning (EF) nr. 1925/2006 og udga af del C i samme bilag.

Forordning (EF) nr. 1925/2006 ber derfor &ndres.

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

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

I bilag III til forordning (EF) nr. 1925/2006 foretages folgende a&ndringer:

1))

2)

3)

I del A indsattes folgende efter "Ephedra-urt og praparater heraf, der stammer fra
Ephedra-arter":

"Praeparater af bark af Rhamnus frangula L., Rhamnus purshiana DC., der
indeholder hydroxyantracenderivater".

I del A indsattes folgende efter "Praparater af blade af Aloe-arter, der indeholder
hydroxyantracenderivater":

"Praeparater af blade eller frugter af Cassia semna L., der indeholder
hydroxyantracenderivater

Praeparater af redder eller jordstengler af Rheum palmatum L., Rheum officinale
Baillon og hybrider heraf, der indeholder hydroxyantracenderivater".

I del C udgar folgende:

"Preeparater af bark af Rhamnus frangula L., Rhamnus purshiana DC., der
indeholder hydroxyantracenderivater

Preparater af blade eller frugter af Cassia senna L., der indeholder
hydroxyantracenderivater

Preeparater af redder eller jordstengler af Rheum palmatum L., Rheum officinale
Baillon og hybrider heraf, der indeholder hydroxyantracenderivater".

Artikel 2

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

Denne forordning er bindende 1 alle enkeltheder og geelder umiddelbart i hver medlemsstat.
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Udfeerdiget 1 Bruxelles, den [...].

Pa Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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