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Anreicherungs-Verordnung (EG)

Nr. 1925/2006

Laufende und geplante Artikel-8-Prozeduren

Nicole Schmid und Uta Verbeek

Monacoline aus Rotschimmelreis wurden im Juni 2022 in die Verordnung (EG)

Nr. 1925/2006 aufgenommen, eine Aufnahme von Griintee-Katechinen soll im

4. Quartal 2022 folgen. Neu eingereichte Daten zu Hydroxyanthracen-Derivaten

werden derzeit von der EFSA gepriift. Hinsichtlich Alpha-Liponsaure beraten

die Mitgliedstaaten und die EU-Kommission tiber das weitere Vorgehen beziig-

lich moglicher gesetzlicher Beschrankungen. Weitere Artikel-8-Prozeduren sind

fuir Berberin, Garcinia cambogia und Estragol in Fencheltee vorgesehen.

Monacoline aus
Rotschimmelreis

Monacoline aus Rotschimmelreis wur-
den Anfang Juni 2022 mit der Verord-
nung (EU) 2022 /860 in den Anhang Il
der Anreicherungs-Verordnung (EG)

Nr. 1925/2006 aufgenommen; basie-

rend auf dem Ergebnis der im Jahr

2017 von der EU-Kommission gestar-

teten Artikel-8-Prozedur gemaB Ver-

ordnung (EG) Nr. 1925/2006.

Eine Aufnahme von Monacolinen
aus Rotschimmelreis erfolgte dabei
zum einen in Teil B (,Stoffe, deren Ver-
wendung eingeschrankt ist“) mit den
folgenden Verwendungsbedingungen
bzw. Anforderungen:

* Einzelportionen des Erzeugnisses
fur den taglichen Verzehr missen
weniger als 3 mg Monacoline aus
Rotschimmelreis enthalten.

¢ In der Kennzeichnung sind die An-
zahl der Einzelportionen des Erzeug-
nisses fir den maximalen Verzehr
pro Tag und ein Warnhinweis anzu-
geben, dass eine Tagesdosis von
3 mg Monacolinen aus Rotschim-
melreis oder mehr nicht verzehrt
werden darf.

* Inder Kennzeichnung ist der Gehalt
an Monacolinen je Portion des Er-
zeugnisses anzugeben.

* Die Kennzeichnung enthélt folgende
Warnhinweise:

- ,Sollte nicht von schwangeren
oder stillenden Frauen, Kindern
unter 18 Jahren und Erwachse-
nen uber 70 Jahren verzehrt wer-
den.”

- ,Holen Sie beim Auftreten ge-
sundheitlicher ~ Beschwerden

arztlichen Rat zum Verzehr die-
ses Erzeugnisses ein.”

- ,,Sollte nicht verzehrt werden,
wenn Sie cholesterinsenkende
Mittel einnehmen.*

- ,Sollte nicht verzehrt werden,
wenn Sie bereits andere Erzeug-
nisse zu sich nehmen, die Rot-
schimmelreis enthalten.”

Darlber hinaus wurden Monacoline aus

Rotschimmelreis in Teil C (,Stoffe, die

von der Gemeinschaft gepriift werden®)

der Verordnung (EG) Nr. 1925/2006

aufgenommen. GemaB Artikel 8 Abs. 5

der Verordnung (EG) Nr. 1925/2006

kann binnen vier Jahren ab dem Datum,

an dem ein Stoff in Anhang Il Teil C auf-
genommen wurde unter Berlicksichti-

gung der von Lebensmittelunterneh-
mern oder anderen Interessengruppen
neu eingereichten wissenschaftlichen
Daten entschieden werden, ob die Ver-
wendung eines in Anhang IlI Teil C auf-
gefihrten Stoffes allgemein erlaubt
oder ob dieser final in Anhang Il Teil A
oder B aufgenommen wird.

Zu beachten gilt es, dass in der Ver-
ordnung (EU) 2022/860 keine Uber-
gangsfristen festgesetzt wurden, so-
dass diese bereits seit dem 22. Juni
2022 gilt.

Griintee-Katechine

Der finale Verordnungsentwurf beziig-
lich der Aufnahme von (-)-Epigalloca-
techin-3-gallat (EGCG) enthaltenden
Griintee-Katechinen in den Anhang IlI
der Verordnung (EG) Nr. 1925/2006
wurde Anfang Juni 2022 im Rahmen ei-
ner schriftlichen Konsultation vom
Sténdigen Ausschuss angenommen.
GemaB dem finalen Verordnungs-
Entwurf sollen EGCG enthaltende
Grintee-Extrakte in den Anhang Il
Teil B (,,Stoffe, deren Verwendung ein-
geschréankt ist“) der Anreicherungs-
Verordnung (EG) Nr. 1925/2006 auf-
genommen werden. Die Verwendung
in Lebensmitteln soll dabei auf eine
tagliche Verzehrsmenge von weniger
als 800 mg ECGC beschrankt werden;
ausgenommen davon sind wassrige
Griintee-Extrakte, die EGCG enthalten
und die nach Rekonstitution in Getran-
ken eine vergleichbare Zusammen-
setzung haben wie traditionelle Grin-
tee-Aufgiisse. Auch sieht der Ver-
ordnungsentwurf spezifische Pro-
duktkennzeichnungsvorschriften vor.
Des Weiteren sollen EGCG enthal-
tende Grintee-Extrakte in Teil C
(»Stoffe, die von der Gemeinschaft ge-
pruft werden®) der Verordnung (EG)
Nr. 1925/2005 aufgenommen wer-
den. Auf diese Weise kann innerhalb
von vier Jahren auf Basis neu einge-
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reichter wissenschaftlicher Daten eine
aktualisierte  Sicherheitsbewertung
durch die EFSA vorgenommen werden.

Ubergangsregelungen sind nicht
vorgesehen. Geméah dem Verordnungs-
entwurf wird lediglich eine Abverkaufs-
frist von sechs Monaten ab dem In-
krafttreten derVerordnungeingeraumt.

Es ist damit zu rechnen, dass die
Verordnung im 4. Quartal 2022 verof-

fentlicht wird.

Hydroxyanthracen-Derivate

Hydroxyanthracen-Derivate  enthal-
tende botanische Arten wurden mit der
Verordnung (EU) 2021/468 in den An-
hang Il Teil A ,Verbotene Stoffe“ bzw.
Teil C ,Stoffe, die von der Gemein-
schaft gepriift werden® der Anreiche-
rungs-Verordnung (EG) Nr. 1925/2006
aufgenommen.

Hintergrund fiir diese Aufnahmen ist
eine im Jahr 2018 von der EFSA verdof-
fentlichte Stellungnahme, in der die
EFSA unter anderem zu dem Schluss
kommt, dass bestimmte Hydroxyan-
thracen-Derivate als genotoxisch und
kanzerogen anzusehen sind, darunter
Aloe-Emodin, Emodin und Danthron.
Die EFSA schlussfolgerte des Weiteren,
dass auch ein Sicherheitsrisiko fur Hy-
droxyanthracen-Derivate besteht, fiir
die derzeit aufgrund fehlender Daten
noch wissenschaftliche Unsicherhei-
ten vorherrschen. Aufgrund dieser Be-
denken war die EFSA nicht in der Lage,
eine Empfehlung fiir eine sichere tag-
liche Aufnahmemenge abzuleiten, die
keinen Anlass zu Bedenken fir die
menschliche Gesundheit gibt (EFSA )
2018;16(1):5090).

Ende April 2022 erhielt die EFSA ein
neues Mandat von der EU-Kommission,
in welchem die EFSA um technische
Unterstitzung bei der Bewertung neuer
verfligbarer Daten zur Bewertung der
Sicherheit von Hydroxyanthracen-Deri-
vaten ersucht wurde. Hintergrund die-
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Meldung

B EFSA-Stellungnahme zum Buffalowurm veroéffentlicht
Am 4. Juli 2022 veroffentlichte die Europaische Behorde fiir Lebensmittel-

sicherheit (EFSA) eine Stellungnahme, nach der sie gefrorene und gefrierge-

trocknete Larven des Glanzendschwarzen Getreideschimmelkéfers fir den

menschlichen Verzehr als sicher bewertet. Damit ebnet sie den Weg fir eine

EU-weite Zulassung der auch als Buffalowlirmer bezeichneten essbaren Insek-

ten als neuartiges Lebensmittel. Im Juni 2021 wurde die Larve des Mehlka-

fers (Tenebrio molitor larvae), auch als Gelber Mehlwurm bezeichnet, als EU-

weit erstes Insekt als neuartiges Lebensmittel zugelassen. Im November 2021

folgte die Zulassung der Wanderheuschrecke (Locusta migratoria), seit Februar

2022 darf die Hausgrille (Acheta domesticus) - auch als Heimchen bezeich-

net - auf dem EU-Markt vertrieben werden.

ses Mandats sind zwei im Januar 2022
von der SITOX (ltalian Society of Toxi-
cology) vorgelegte wissenschaftliche
Publikationen, anhand derer nach An-
sicht von SITOX belegt wird, dass we-
der Aloe-Emodin noch Aloe-Extrakte
genotoxisch seien. Insofern stellt SITOX
die von der EFSA im Jahr 2018 ver-
offentlichten Ergebnisse infrage. Die
EFSA bewertet derzeit, ob die von
SITOX vorgelegten Daten ausreichen,
um die bisherigen wissenschaftlichen
Erkenntnisse bezlglich der Sicherheit
von Hydroxyanthracen-Derivaten fir
die Verwendung in Lebensmitteln zu re-
vidieren. Der Abschluss dieser EFSA-
Bewertung ist fir Oktober 2022 ge-
plant.

Weitere laufende
beziehungsweise geplante
Artikel-8-Prozeduren

Bezuglich des laufenden Artikel-8-Ver-
fahrens zu Alpha-Liponsaure diskutie-
ren die EU-Kommission und die Mit-
gliedstaaten derzeit noch, ob es
notwendig ist, gesetzliche Beschran-
kungen fiir Alpha-Liponsaure festzule-
gen. Grundlage ist eine von der EFSA
im Juni 2021 veréffentlichte Stellung-
nahme bezlglich der Bewertung des

(Rempe)

Zusammenhangs zwischen der Auf-
nahme von Alpha-Liponsédure und dem
damit verbundenen Risiko der Entwick-
lung eines Insulin-Autoimmun-Syn-
droms. Die EFSA kommt in ihrer Stel-
lungnahme zu dem Schluss, dass die
Dosis, unterhalb derer kein Auftreten
des Insulin-Autoimmun-Syndroms zu
erwarten ist, auf der Grundlage der ver-
fligbaren Daten nicht bestimmt werden
kann und wies auf weitere Datenlicken
hin.

Die Aufnahme von weiteren Subs-
tanzen in die Verordnung (EG)
Nr. 1925/2006 ist vonseiten der
EU-Kommission und Mitgliedstaaten
vorgesehen. Der EFSA sollen Mandate
zur Bewertung der Sicherheit von Ber-
berin, Garcinia cambogia und Estragol
in Fencheltee erteilt werden. Die Ent-
wicklungen gilt es im Blick zu behal-

ten. [ |
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