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REGLUGERD FRAMKVZAMDASTJORNARINNAR (ESB) 2021/468 2021/EES/60/24
fra 18. mars 2021

um breytingu & I11. vidauka vid reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1925/2006 ad pvi er vardar
grasafraedilegar tegundir sem innihalda hydroxyantrasenafleidur (*)

FRAMKV/EMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1925/2006 fra 20. desember 2006 um ibléndun vitamina og
steinefna og tiltekinna annarra efna i matveeli (1), einkum i. 1id a-lidar og b-1id 2. mgr. 8. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

Samkvemt 2. mgr. 8. gr. reglugerdar (EB) nr. 1925/2006 getur framkvemdastjornin, ad eigin frumkvaedi eda &
grundvelli upplysinga fra adildarrikjum, hafid malsmedferd til ad feera efni eda innihaldsefni, sem i eru énnur efni en
vitamin eda steinefni, & skrd i I1l. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1925/2006 par sem skrad eru pau efni sem eru bénnud,
seeta takmorkunum eda eru i athugun i Sambandinu med tilliti til notkunar i matvali, ef efnid tengist hugsanlegri ahettu
fyrir neytendur i skilningi 1. mgr. 8. gr. reglugerdar (EB) nr. 1925/2006.

Plontur sem innihalda hydroxyantrasenafleidur eru margar og tilheyra mismunandi grasafreedilegum attum og
&ttkvislum. bar eru almennt notadar i feedubotarefni.

I visindalegu &liti sinu fra 9. oktdber 2013 um visindalegar sannanir fyrir heilsufullyrdingu sem vardar hydroxy-
antrasenafleidur og betta starfsemi parma (2) komst Matvaeladryggisstofnun Evrépu (hér & eftir nefnd Matvaeladryggis-
stofnunin) ad peirri nidurstdou ad hydroxyantrasenafleidur i matveelum geti beett starfsemi parma en melti gegn
langtimanotkun og neyslu i miklu magni vegna hugsanlegra éryggisvandamala, s.s. hettu a 6jafnveegi rafkleyfra efna,
skertri parmastarfsemi og pvi ad verda hadur haegdalyfjum.

[ ljési pessa alits og athugunarefna sem adildarriki hafa latid i 1jos i umraedum um heilsufullyrdinguna, sem var til
athugunar arid 2013 vegna hugsanlegra skadlegra ahrifa i tengslum vid neyslu matveela sem innihalda hydroxy-
antrasenafleidur og bldndur Gr peim, dskadi framkveemdastjornin eftir pvi & arinu 2016 ad Matvaladryggisstofnunin
skiladi visindalegu aliti um mat & 6ryggi vid notkun hydroxyantrasenafleida i matveeli i samreemi vid 8. gr. reglugerdar
(EB) nr. 1925/2006.

Upplysingarnar sem adildarriki 16gdu fyrir framkveemdastjornina uppfylltu naudsynleg skilyrdi og krofur sem meelt er
fyrirum i 3. og 4. gr. framkvaemdarreglugerdar framkvaemdastjornarinnar (ESB) nr. 307/2012 (3).

Hinn 22. ndévember 2017 sampykkti Matveeladryggisstofnunin visindalegt alit um 6ryggismat & hydroxyantrasen-
afleidum til notkunar i matveeli (4). Hydroxyantrasenafleidurnar sem teljast skipta mali fyrir 6ryggismatid eru peaer sem
finnast i rétum og jardstdnglum Rheum palmatum L. og/eda Rheum officinale Baillon og/eda blendinga beirra,
laufblodum eda aldinum Cassia senna L., berki Rhamnus frangula L., berki Rhamnus purshiana DC. og laufblédum
Aloe barbadensis Miller og/eda ymissa tegunda Aloe, helst Aloe ferox Miller og blendinga hennar.
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bessi ESB-gerd birtist i Stjtio. ESB L 96, 19.3.2021, bls. 6. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 201/2021 fra
9. Juli 2021 um breytingu 4 Il. vidauka (Taknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

Stjtio. ESB L 404, 30.12.2006, bls. 26.

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2013 11(10), 3412.

Framkveemdarreglugerd framkvaemdastjérnarinnar (ESB) nr. 307/2012 fra 11. april 2012 um framkveemdarreglur vegna beitingar 8. gr.
reglugerdar Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1925/2006 um ad bata vitaminum og steinefnum og tilteknum 6drum efnum vid i matveeli
(Stjtia. ESB L 102, 12.4.2012, bls. 2).

Nefnd um aukefni i matveelum og naringarefni sem beett er vid matveeli: Visindalegt &lit um 6ryggi hydroxyantrasenafleida. (The Panel on
Food Additives and Nutrient Sources added to Food (ANS); Scientific Opinion on the safety of hydroxyanthracene derivatives). Tidindi
Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2018 16(1), 5090.
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7) Matveeladryggisstofnunin komst ad peirri nidurstddu ad synt hafi verid fram & ad hydroxyantrasenafleidurnar aloe-
emodin, emoddin og dantron, efni med skylda efnabyggingu, séu efni sem skemma erfdaefni i glasi. Einnig hefur komid i
1j6s ad aloe-kjarnar eru efni sem skemma erfdaefni ad 6llum likindum vegna pess ad hydroxyantrasenafleidur finnast i
kjarnanum. Enn fremur hefur komid i 1jés ad aloe-emodin er efni sem skemmir erfdaefni i lifi. Synt hefur verid fram &
ad kjarni Ur heilum laufbl6dum aloe og dantrdn, efni med hlidsteeda byggingu, séu krabbameinsvaldandi.

8) i 1j6si pess ad kjarnarnir geta innihaldid aloe-emadin og emadin komst Matvaeladryggisstofnunin ad peirri nidurstédu ad
lita &tti & hydroxyantrasenafleidur sem efni sem skemma erfdaefni og eru krabbameinsvaldandi, nema ef til eru sérstok
gogn sem benda til hins gagnsteda, og ad oryggisvandi sé fyrir hendi vegna kjarna sem innihalda hydroxy-
antrasenafleidur pé ad dvissa sé til stadar. Matvaeladryggisstofnunin gat ekki radlagt um daglega inntéku hydroxy-
antrasenafleida sem gefi ekki tilefni til &hyggna vardandi heilbrigdi manna.

9) Med tilliti til alvarlegra skadlegra ahrifa & heilbrigdi i tengslum vid notkun aloe-emédins, emaédins, dantrons og aloe-
kjarna sem innihalda hydroxyantrasenafleidur i matvali og par sem ekki var haegt ad fastsetja daglega inntdku &
hydroxyantrasenafleidum sem gefur ekki tilefni til &hyggna vardandi heilbrigdi manna @tti ad banna slik efni. bvi atti
ad skra aloe-emodin, emddin, dantrén og bléndur dr aloe sem innihalda hydroxyantrasenafleidur i A-hluta Il1. vidauka
vid reglugerd (EB) nr. 1925/2006.

10) Heagt er ad fjarlegja hydroxyantrasenafleidur Ur grasafreedilegum bléndum med réd siunarferla vid framleidslu sem
leidir til vara sem innihalda pessi efni einungis i snefilmagni sem 6hreinindi.

11)  par ed notkun & Rheum, Cassia og Rhamnus og bléndum med peim i matvali getur moégulega haft skadleg ahrif &
heilbrigdi, en visindaleg 6vissa rikir afram um hvort slikar bléndur innihaldi efnin sem eru skrad i A-hluta I1l. vidauka
vid reglugerd (EB) nr. 1925/2006, atti ad setja efnin i athugun hja Sambandinu og af peim sdkum eetti ad skra pau i
C-hluta I11. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1925/2006.

12)  bvi atti ad breyta reglugerd (EB) nr. 1925/2006 til samreemis vid pad.
13)  Ré&dstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveeli og fédur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.9r.
Akvadum 111, vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1925/2006 er breytt sem hér segir:
1) 1 A-hluta er eftirfarandi feerslum baett vid i stafrofsrod:
,-aloe-emodin og allar blondur sem innihalda efnio®,
,,emodin og allar blondur sem innihalda efnid®,
,,blondur med laufblodum tegunda Aloe sem innihalda hydroxyantrasenafleidur®,
»dantron og allar blondur sem innihalda efnido®.
2) [ C-hluta er eftirfarandi faerslum bett vid i stafrofsrod:

,»blondur med rétum eda jardstonglum Rheum palmatum L., Rheum officinale Baillon og blendinga peirra sem innihalda
hydroxyantrasenafleidur®,

,,blondur med laufblodum eda aldinum Cassia senna L. sem innihalda hydroxyantrasenafleidur®,

,»blondur med berki Rhamnus frangula L., Rhamnus purshiana DC. sem innihalda hydroxyantrasenafleidur®.
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2.gr.

Reglugerd pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

Reglugero pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari l6gfestingar.

Gjort i Brussel 18. mars 2021.

Fyrir hénd framkvaemdastjornarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

forseti.



