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AnreicherungsVO 1925/2006

Artikel-8-Prozedur: neues Verfahren zu Alpha-Liponsaure

eroffnet

Nicole Schmid und Uta Verbeek

Die Europaische Kommission hat ein neues Verfahren nach Art. 8 tiber die Auf-
nahme von Alpha-Liponsaure in den Anhang Il der VO 1925/2006 eingeleitet

und der EFSA ein Mandat fir die Erstellung einer Sicherheitsbewertung erteilt,

nachdem von Mitgliedstaaten Bedenken hinsichtlich der Sicherheit der Verwen-

dung von Alpha-Liponsaure in Nahrungserganzungsmitteln geauBert wurden.

Alpha-Liponséaure ist ein nicht essenzi-
eller schwefelhaltiger Bestandteil von
Lebensmitteln (z. B. Spinat, Leber). Die
naturliche Verbindung ist das R-Enan-
tiomer, wahrend in Nahrungsergan-
zungsmitteln, Lebensmitteln fir be-
sondere medizinische Zwecke und Arz-
neimitteln im Allgemeinen die racemi-
sche Form (R/S) Anwendung findet.
Die EU-Kommission leitete im Juni
2020 das Art.-8-Verfahren Uber die
Aufnahme von Alpha-Liponséure in den
Anhang lll der VO 1925/2006 ein. An-
lass fir die Initiierung der Art.-8-Proze-
dur bzgl. Alpha-Liponséaure war eine
Stellungnahme des Danischen Natio-
nalen Lebensmittelinstituts aus dem
Jahr 2017 bzgl. der Sicherheit der Ver-
wendung von Alpha-Liponséaure in Nah-
rungserganzungsmitteln. In dieser
Stellungnahme kommt das Déanische
Nationale Lebensmittelinstitut zu dem
Schluss, dass Nahrungsergdnzungs-
mittel mit einem Gehalt von 150-
200 mg Alpha-Liponséure /Tag Anlass
zu moglichen Sicherheitsbedenken ge-
ben. Die danische Behdrde stiitzte ihre
Bedenken dabei unter anderem auf
eine Berechnung einer maximalen si-
cheren Aufnahmemenge von 42 mg Al-
pha-Liponsaure pro Person und Tag,
welche auf Grundlage zweier Studien

an Ratten ermittelt wurde. Auf Basis
dieser geltend gemachten Bedenken
bzgl. Alpha-Liponséure forderte die Da-
nische Behorde die EU-Kommission
auf, das Art.-8-Verfahren fiir diesen
Stoff zu erdffnen.

Auch bereits zuvor sprach sich der
Belgische Gesundheitsrat (Belgian Su-
perior Health Council) im Jahr 2015 in
einer Stellungnahme bzgl. der Sicher-
heit des Inverkehrbringens von Alpha-
Liponséure enthaltenden Nahrungser-
ganzungsmitteln aufgrund maoglicher
Sicherheitsbedenken gegen die Ver-
wendung dieser Substanzin Nahrungs-
erganzungsmitteln aus.

Das in diesem Zusammenhang von
der EU-Kommission an die EFSA er-
teilte Mandat bzgl. der Erstellung einer
Sicherheitsbewertung von Alpha-Li-
ponsaure in Lebensmitteln nahm die
EFSA im Juli 2020 mit einer angekin-
digten Frist bis zur Fertigstellung zum
22. April 2021 an. In dem erteilten
Mandat wird die EFSA von der EU-Kom-
mission unter anderem darum gebe-
ten, eine tagliche Aufnahmemenge fir
Alpha-Liponséure festzulegen, welche
fur die Allgemeinbevdlkerung keinen
Anlass flr mogliche gesundheitliche
Bedenken gibt. Es ist gemaB der
Vorgehensweise aus vergangenen

Art.-8-Verfahren zu erwarten, dass die
EFSA im Rahmen ihrer Bewertung zu-
nachst einen Aufruf zur Datenerhebung
starten wird.

Fazit und Ausblick

Das EFSA-Mandat bzgl. der Bewertung
der Sicherheit der Verwendung von Al-
pha-Liponsaure soll voraussichtlich bis
Mitte des nachsten Jahres abgeschlos-
sen sein. Es bleibt abzuwarten, ob da-
nach eine Aufnahme von Alpha-Lipon-
saure in Teil A ,verbotene Stoffe*
oder Teil B ,beschrankte Stoffe“ der
VO 1925/2006 erfolgen wird. Sollte
eine Aufnahme von Alpha-Liponsaure
in Teil C ,Stoffe, die von der Ge-
meinschaft geprift werden® des An-
hangs Il erfolgen, kann innerhalb von
vier Jahren auf Basis neu eingereichter
wissenschaftlicher Daten entschieden
werden, ob deren Verwendung allge-
mein erlaubt wird oder ob der Stoff ge-
gebenenfalls in Anhang Il Teil A oder
Teil B aufgenommen wird. Betroffene
Lebensmittelunternehmer sollten die
Entwicklungen zu Alpha-Liponséure
in jedem Fall weiterhin im Blick behal-

ten. [ |
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