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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) 2021/468
av den 18 mars 2021

om indring av bilaga III till Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 1925/2006 vad giller
vixtarter som innehdller hydroxiantracenderivat

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1925/2006 av den 20 december 2006 om tillsittning
av vitaminer och mineralimnen samt vissa andra dmnen i livsmedel ('), sdrskilt artikel 8.2 a i och 8.2 b, och

av foljande skal:

(1)

M
M

I enlighet med artikel 8.2 i férordning (EG) nr 1925/2006 far kommissionen, pa eget initiativ eller pd grundval av
information som medlemsstaterna limnat, inleda ett forfarande for att ta upp ett dmne eller en ingrediens som
innehdller ett annat 4mne 4n vitaminer och mineralimnen i bilaga III till férordning (EG) nr 1925/2006, dar sidana
dmnen fortecknas vars anvindning i livsmedel dr forbjuden, begransad eller foremal for unionens granskning, om
dmnet dr associerat med en potentiell risk for konsumenterna enligt artikel 8.1 i férordning (EG) nr 1925/2006.

Det finns ménga vixter som innehaller hydroxiantracenderivat och de tillhor olika familjer och slakten. De anvinds
ofta i kosttillskott.

[ ett yttrande av den 9 oktober 2013 om de vetenskapliga beldggen for ett hilsopastdende om hydroxiantra-
cenderivat och forbittrad tarmfunktion (¥ konstaterade Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (nedan
kallad myndigheten) att hydroxiantracenderivat i livsmedel kan forbattra tarmfunktionen, men myndigheten avrddde
fran langvarigt bruk och konsumtion av hoga doser pa grund av potentiella sikerhetsproblem, sdsom risken for
rubbningar i elektrolytbalansen, forsimrad tarmfunktion och beroende av laxermedel.

Med anledning av detta yttrande och de farhdgor som medlemsstaterna 2013 gav uttryck for vid diskussionerna om
det berorda hilsopastdendet och de mojliga skadliga effekterna i samband med intag av livsmedel som innehaller
hydroxiantracenderivat och beredningar innehdllande hydroxiantracenderivat, uppmanade kommissionen 2016
myndigheten att limna ett vetenskapligt yttrande om bedomningen av sikerheten vid anvindning av hydroxiantra-
cenderivat i livsmedel, i enlighet med artikel 8 i férordning (EG) nr 1925/2006.

Den information som medlemsstaterna limnat till kommissionen uppfyller de erforderliga villkoren och kraven i
artiklarna 3 och 4 i kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 307/2012 (%).

Den 22 november 2017 antog myndigheten ett vetenskapligt yttrande om bedémningen av sikerheten vid
anviandning av hydroxiantracenderivat i livsmedel (¥). De hydroxiantracenderivat som ansdgs relevanta for denna
riskbedomning var de som fanns i rétter och rhizom av Rheum palmatum L. och/eller Rheum officinale Baillon
och/eller hybrider av dessa, blad eller frukter av Cassia senna L., bark av Rhamnus frangula L., bark av Rhamnus
purshiana DC. och i blad av Aloe barbadensis Miller och/eller olika Aloe-arter, frimst Aloe ferox Miller och hybrider av
denna.

EUT L 404, 30.12.2006, s. 26.

EFSA Journal, vol. 11(2013):10, artikelnr 3412.

Kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 307/2012 av den 11 april 2012 om faststillande av genomforandebestimmelser for
tillimpningen av artikel 8 i Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1925/2006 om tillsittning av vitaminer och
mineralimnen samt vissa andra amnen i livsmedel (EUT L 102, 12.4.2012, s. 2.).

Panelen for néringstillsatser och andra livsmedelstillsatser (ANS), "Scientific Opinion on the safety of hydroxyanthracene derivatives”,
EFSA Journal, vol. 16(2018):1, artikelnr 5090.
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(7)  Myndigheten konstaterade att hydroxiantracenderivaten aloe-emodin, emodin och det strukturellt besliktade dmnet
dantron har visats vara genotoxiska in vitro. Aloe-extrakt har ocksa visats vara genotoxiska in vitro, mest sannolikt pa
grund av de hydroxiantracenderivat som forekommer i extraktet. Aloe-emodin har ocksa visats vara genotoxiskt in
vivo. Aloe-extrakt av hela blad och den strukturella analogen dantron har visats vara cancerframkallande.

(8)  Eftersom aloe-emodin och emodin kan férekomma i extrakten konstaterade myndigheten att hydroxiantracenderivat
bor betraktas som genotoxiska och cancerframkallande, om det inte finns specifika beldgg f6r motsatsen, och att
extrakt innehdllande hydroxiantracenderivat utgér en sikerhetsrisk dven om det dnnu inte dr bevisat. Myndigheten
kunde inte heller ge nigot rdd om ett dagligt intag av hydroxiantracenderivat som inte utgoér ndgon risk for
minniskors hlsa.

(9)  Med tanke péd de allvarliga skadliga halsoeffekterna som dr férknippade med att anvinda aloe-emodin, emodin,
dantron och Aloe-extrakt innehallande hydroxiantracenderivat i livsmedel, och eftersom det inte gér att faststilla
ndgot dagligt intag av hydroxiantracenderivat som inte utgér ndgon risk for ménniskors hilsa, bor dessa dmnen
forbjudas. Darfor bor aloe-emodin, emodin, dantron och Aloe-beredningar innehéllande hydroxiantracenderivat tas
upp i del A i bilaga Il till férordning (EG) nr 1925/2006.

(10)  Vid tillverkningen kan hydroxiantracenderivat avligsnas fran vixtberedningar genom en rad filtreringsprocesser som
ger produkter som endast innehéller spar av dessa dmnen som fororeningar.

(11) Eftersom anvindning av Rheum, Cassia och Rhamnus och beredningar av dessa i livsmedel eventuellt kan ha en
skadlig effekt pa hilsan, men det fortfarande saknas beldgg for att dessa beredningar innehaller sidana dmnen som
fortecknas i del A i bilaga III till forordning (EG) nr 1925/2006, bor dessa dmnen bli féremal for unionens
granskning och foljaktligen tas upp i del C i bilaga III till férordning (EG) nr 1925/2006.

(12) Forordning (EG) nr 1925/2006 bor darfor dndras i enlighet med detta.

(13) De atgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilaga III till frordning (EG) nr 1925/2006 ska dndras pa foljande sitt:
1. Idel A ska foljande poster lidggas till i alfabetisk ordning:
”Aloe-emodin och alla beredningar som innehaller detta damne”.
"Emodin och alla beredningar som innehéller detta dmne”.
"Beredningar av blad av Aloe-arter som innehéller hydroxiantracenderivat”.
"Dantron och alla beredningar som innehaller detta dmne”.
2. Tdel C ska foljande poster ldggas till i alfabetisk ordning:

”Beredningar av rétter eller rhizom av Rheum palmatum L., Rheum officinale Baillon och hybrider av dessa som innehaller
hydroxiantracenderivat”.

"Beredningar av blad eller frukter av Cassia senna L. som innehéller hydroxiantracenderivat”.

"Beredningar av bark av Rhamnus frangula L. eller Rhamnus purshiana DC. som innehéller hydroxiantracenderivat”.
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Artikel 2

Denna férordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 18 mars 2021.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande
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