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Svar til hgring om udkast til ®endring af berigelsesforordningen for sa vidt angar
hydroxyanthracenderivater

DI Fgdevarer og Nutraceutisk Industri takker for muligheden for at kommentere pa udkastet til
a&ndring af berigelsesforordningen for sa vidt angar hydroxyanthracenderivater (HAD).

DI Fgdevarer og Nutraceutisk Industri har sikkerhed og folkesundhed som hgjeste prioritet ved
markedsfgring af fédevarer og kosttilskud og vi stgtter derfor alle tiltag i den retning. Vi er dog
betaenkelig ved om det fremsendte forslag star mal med hvad det skal Igse eller om dette kan
opnas ved mindre indgribende foranstaltninger.

Vi har fglgende bemaerkninger.

ESFAs vurdering bgr opdateres

EFSAs vurdering blev offentliggjort i december 2017 og var baseret pa dataindsamling, der Igb
indtil juni 2017. Det skal bemaerkes, at en omfattende maengde af offentliggjorte toksikologiske
undersggelser af oprensede Aloe praeparater, der var tilgengelige, ikke er inkluderet i EFSA's
vurdering ¢ . Derudover skal det bemaerkes, at der efter EFSAs vurdering i 2017 er publiceret

yderlige relevante undersggelser, der kan have betydning ved en opdatering af EFSAs vurdering
7-10

Vi vil ogsa gerne henlede opmaerksomheden p3, at den nylige revision af EMA-monografien over
Cassia senna L.; Cassia angustifolia Vahl, der blev offentliggjort den 2. april 2020, oplyser fgl-
gende: ‘Senna bzelge, ekstrakter deraf og adskillige HADér (undtagen sennosider, rhein og sen-
nidiner) var mutagene og genotoksiske i flere in-vitro testsystemer. For senna og aloe-emodin
blev dette imidlertid ikke pavist i in-vivo testsystemer !,

Dette indikerer en anden risikovurdering end hvad EFSA konkluderede i 2017.

Vi vil derfor opfordre Fgdevarestyrelsen til at anmode Kommissionen om at anmode EFSA om
en opdatering af vurderingen, inden Kommissionen fortsatter med nogen af de foreslaede
foranstaltninger.

Teerskelvaerdi bgr etableres for at sikre overblik over hvilke Aloe-produkter, der ikke er omfat-
tet.

Forslaget omfatter forbud mod alle Aloe bladekstrakter, der indeholder HAD (”extracts from the
leaf of Aloe species containing hydroxyanthracene derivatives”).

Dette betyder, at det udelukkende er bladekstrakter fra Aloe uden indhold af HAD, der ikke vil
vaere omfattet af forbuddet. Sa vidt vi er orienteret, sa indeholder alle Aloe-praparater dog
HAD pa detekter-bare niveauer. Selv nar de er produceret fra bladets indre gel (som ikke
indeholder HAD), eller nar HAD fjernes ved hjeelp af en reekke behandlingsteknikker fra hele
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bladprzaeparater (affarvet Aloe), vil der forekomme minimale maengder HAD - som teknisk
uundgaelige urenheder. EFSA har i deres vurdering ikke taget stilling til disse meget lave
niveauer.

Det er vores forstaelse, at Kommissionen ikke har til hensigt at lade forbuddet omfatte
produkter, der er produceret fra bladets indre gel eller er affarvet hele blade.

Vi er blevet oplyst, at der findes flere potentielle modeller, der bruges til at etablere en
teerskelveerdi for HAD i Aloe-produkter. Det Internationale Aloe Science Council anvender en
standard for det maksimale HAD-indhold (som aloin) pa 10 ppm pa preeparatet. Dette kan
bruges som en teerskel til at skelne om produkter falder inden for anvendelsesomradet eller ej.
Produkter med lavere niveauer er pa markedet, og ud fra indsamlede data synes et aloin-niveau
pa 0,5 ppm i det endelige produkt at veere muligt for et antal kosttilskud. Dette ville resultere i
HAD-eksponering i pg-omradet, som er langt lavere end naturlig eksponering af HAD gennem
indtag af en raekke grgntsager. Hydroxyanthracenderivater findes i malbare mangder i ofte
konsumerede grgntsager og baelgfrugter, sdsom kal, salat, aerter og bgnner. Eksempelvis er
anthraquinoner til stede i aerter (0,04 mg/ kg), kal (3,6 mg / kg), salat (5,9 mg / kg) og bgnner
(36 mg / kg)*.

Kommissionen har oplyst, at EFSA ikke har kunnet fastsaette en taerskelvaerdi for sikkerhed i de-
res vurdering. Vi er dog blevet oplyst, at EFSA ikke har vurderet alle kilder til HAD-eksponering,
og at EFSA heller ikke har anvendt den sadvanlige toksikologiske modellering for at vurdere risi-
koen for lav HAD-eksponering.

Dette er en vaesentlig yderligere grund til at fastlaegge teerskelveerdi for Aloe-produkter.

Det ma vaere muligt som led i en risikohandtering at etablere en taerskelvaerdi for at give retssik-
kerhed til virksomheder om, hvilke produkter, der er omfattet og, hvilke produkter der ikke er
omfattet.

En sadan taerskelvaerdi kan vaere baseret pa det niveau, der er teknisk og praktisk muligt. Det er
den normale fremgangsmade, der fglges for forurenende stoffer med en potentiel kraeftfrem-
kaldende, genotoksisk eller mutagen risiko. | sddanne tilfaelde fastlaegges en maksimal maengde
pa et niveau, der er sa lavt som med rimelighed kan opnas.

Etableringen af en sadan teerskelvaerdi vil sikre, at produkter, der kun indeholder minimale
uundgaelige maengder HAD, udelukkes fra forslaget, som vi forstar ogsa var hensigten i fgrste
omgang.

Vi opfordrer derfor Fgdevarestyrelsen til at anmode Kommissionen om at overveje etablering
af teerskelvaerdi.

Forslag om forbud mod ekstrakter af alle Aloe striata subspecies (ssp) bgr tages op til revurde-

ring
| summary af vurderingen skriver EFSA ”Based on the data currently available, EFSA concluded

that hydroxyanthracene derivatives should be considered as genotoxic and carcinogenic unless
there are specific data to the contrary, such as for rhein, and that there is a safety concern for
extracts containing hydroxyanthracene derivatives although uncertainty persists”. Konklusio-
nerne er er taget pa grundlag af tre centrale konklusioner i vurderingen: 1) Det blev vist, at
Aloe-emodin var genotoksisk i mus, 2) Det blev vist, at ekstrakter af hele aloe blade var kraeft-
fremkaldende i rotter og 3) Der var tegn pa kraeftfremkaldende virkning af den strukturelle ana-
loge danthron i begge gnaverarter.

Undersggelserne med emodin, aloe-emodin og danthron blevet udfgrt med oprensede forbin-
delser i koncentrationer og varighed, som ikke er repraesentative for reel human eksponering.
Dette er blevet fremhaevet af forskellige toksikologer, efter offentligggrelsen af EFSAs vurdering.
EFSAs konklusion om toksiciteten af Aloe-ekstrakter er eftersigende baseret pa et begreenset




antal data og udfert med ekstrakter, der ikke er vel karakteriseret.

| deres vurdering laegger EFSA stor veegt pa undersggelsen foretaget af Guo et al (2014). Vi har
faet oplyst, at undersggelsen har svagheder og en analyse af ra-data i denne undersggelse rejser
alvorlig tvivl om konklusionerne, som det ogsa er blevet fremhaevet af toksikologer. Resultatet
af denne undersggelse modsiger ogsa alle andre tilgaengelige bevis til stgtte for Aloe's sikker-
hed, og endnu vigtigere er, at det ikke kan tages som repraesentativt for alle de forskellige Aloe-
ekstrakter, der bruges i dag.

Desuden bemaerkes det, at EFSA i deres evaluering ikke var i stand til at vurdere et meget vigtigt
element, som EFSA selv understreger i deres guideline “Guidance on Safety assessment of bota-
nicals and botanical preparations intended for use as ingredients in food supplements” (2009). |
afsnit 2.2.1. “Level A: Safety assessment based on available knowledge” fremgar: ““It is plau-
sible that the kinetics as well as the expression of the inherent toxicity of a naturally occurring
substance could be modified by the matrix in which it is present. Depending on the mechanism of
action, this could result in the toxicity being unchanged, reduced or even increased. Research on
individual substance/matrix interactions or botanical preparations cannot be used to draw gene-
ral conclusions about intact botanicals, herbs and spices under all conditions of use, ingestion
and metabolism. Where a matrix effect is advocated to support the safety of specific levels of
substances (e.g. that data from a pure substance may overestimate effects of the substance in
the botanical matrix), testing and/or other data should be provided to demonstrate the occur-
rence of the matrix effect of the preparation and its magnitude. A matrix effect should be judged
on a case-by-case basis.”

Sadanne data havde EFSA ikke i tilstraekkelig grad adgang til ved vurderingen. Producenter vil
veere i stand til at generere data om de specifikke praeparater, de producerer.

Vi opfordrer derfor Fgdevarestyrelsen til at anmode Kommissionen om at overveje det
hensigtsmaessige i et fuldstaendigt forbud mod Aloe-ekstrakter fremfor at placere sadanne
produkter i del C for at derved at ggre det muligt for virksomheder at levere data, der kan
indga i EFSAs endelige risikovurdering, som tilfseldet er med andre planter.

Forslag om forbud forekommer uforholdsmaessigt, da der findes andre foranstaltninger til
handtering af risiko

De foranstaltninger til handtering af risiko, som kan anvende i henhold til artikel 8 i Forordning
1925/2006 inkluderer et forbud (del A), begraensning i anvendelsen (del B) eller en
faelleskabsovervagning del C).

| udkastet foreslas den mest restriktive foranstaltning, nemlig et forbud. Dette er ikke i
overensstemmelse med den made, disse produkter i gjeblikket reguleres pa nationalt

niveau i nogle medlemslande.

For eksempel:

- | Belgien er brugen af Aloe spp. i kosttilskud eksplicit tilladt under fglgende forhold: Den
maksimale maengde anthranoider (udtrykt som barbaloine) ma ikke overstige 14 mg
(analyseresultater skal veere tilgaengelige for hver batch). Det skal angives i maerkningen, at
produkterne ikke ma indtages af bgrn under 12 ar. Ligeledes skal en leege vaere konsulteret i
tilfelde af graviditet eller amning. Ingen langtidsbrug uden radgivning fra en ekspert.
Tilsvarende krav geelder for Cassia, Senna, Frangula og Rheum spp*2.

- | Frankrig er brugen af Aloe spp. i kosttilskud eksplicit tilladt under betingelsen, at HAD
(aloiner) overvages, og af maerkningen skal det fremga, at produkterne ikke anbefales til bgrn
under 12 ar, gravide eller ammende kvinder og ikke egnet til langvarig brug. Den maksimale




mangde HAD er sat til 10 mg / dag (som aloin) for Aloe. Hgjere maengde er tilladt for Senna,
Cassia og Rheum?®,

- | Italien er brugen af Aloe spp. i kosttilskud ogsa eksplicit tilladt og skal ledsages af en erklaering
om, at produkterne ikke skal indtages af bgrn under 12 ar. En leege skal vaere konsulteret i
tilfaelde af graviditet og amning. Produkterne ma ikke bruges til laengere periode uden at
konsultere en laege. Lignende krav findes for andre planter 4.

Vi opfordrer derfor Fgdevarestyrelsen til at anmode Kommissionen om at overveje andre og
mere proportionelle foranstaltninger svarende til, hvad der allerede anvendes af
medlemslandene.

Forslaget bgr indeholde en overgangsperiode

Forslaget inkluderer ikke en overgangsperiode, og det vil derfor ikke veere muligt at szelge
produkter, der allerede er markedsfgrt. Efter vores mening star det ikke mal med at
foranstaltningen fgrst offentligggres nu, og hvor der ikke er foretaget nogen
konsekvensanalyser.

Anvendelse af denne lovgivning kraever derfor ikke kun, at virksomheder stopper produktionen
af bergrte produkter og destruerer lagre af produkter, ravarer og etiketter, men ogsa en
tilbagetraekning af produkter fra markedet, hvor det indtil nu har veeret

lovligt markedsfgrt og i flere tilfelde i overensstemmelse med national lovgivning, der specifikt
tillader markedsfgring af sddanne produkter.

DI Fgdevarer star selvfglgelig til radighed for spgrgsmal eller kommentarer, som dette
hgringssvar matte give anledning til.
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