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Anreicherungs-Verordnung (EG) Nr. 1925/2006
Artikel-8-Verfahren

Nicole Schmid und Uta Verbeek

(–)-Epigallocatechin-3-gallat (EGCG) enthaltende Grüntee-Extrakte sind seit De-
zember 2022 im Anhang III der VO 1925/2006 gelistet. Hinsichtlich Hydroxyan-
thracen-Derivaten veröffentlichte die Europäische Behörde für Lebensmittel-
sicherheit (EFSA) eine Bewertung neu eingereichter Daten im Oktober 2022. 
Für Berberin, Fenchel und Hydroxyzitronensäure eröffnete die EU-Kommission 
weitere Artikel-8-Verfahren.

Grünteekatechine

EGCG enthaltende Grüntee-Extrakte 
wurden Anfang Dezember 2022 mit 
der Verordnung (EU) 2022/2340 in 
den Anhang III der Anreicherungs-Ver-
ordnung (EG) Nr. 1925/2006 aufge-
nommen. Diese Aufnahme ist das 
Ergebnis des 2016 von der EU-Kom-
mission gemäß VO (EG) Nr. 1925/2006 
eingeleiteten Artikel-8-Verfahrens.

Eine Aufnahme von EGCG enthalten-
den Grüntee-Extrakten erfolgte dabei 
zum einen in Teil B („Stoffe, deren Ver-
wendung eingeschränkt ist“). Die Ver-
wendung in Lebensmitteln ist dabei auf 
eine tägliche Verzehrmenge von maxi-
mal 800 mg EGCG beschränkt; ausge-
nommen davon sind wässrige Grüntee-
Extrakte, die EGCG enthalten und die 
nach Rekonstitution in Getränken eine 
vergleichbare Zusammensetzung ha-

ben wie traditionelle Grüntee-Auf-
güsse. Weiterhin wurden in Teil B die 
folgenden Produktkennzeichnungsvor-
schriften aufgenommen:
• Auf dem Etikett ist die maximale täg-

liche Verzehrmenge in Portionen 
des Lebensmittels anzugeben und 
ein Warnhinweis anzubringen, eine 
Tagesdosis von 800 mg (–)-Epigal-
locatechin-3-gallat nicht zu über-
schreiten.

• In der Kennzeichnung ist der Gehalt 
an (–)-Epigallocatechin-3-gallat je 
Portion des Lebensmittels anzuge-
ben.

• Das Etikett muss folgende Warnhin-
weise enthalten:
– „Sollte nicht verzehrt werden, 

wenn am selben Tag andere Er-
zeugnisse mit grünem Tee konsu-
miert werden“.

– „Sollte nicht von schwangeren 
oder stillenden Frauen und Kin-
dern unter 18 Jahren verzehrt 
werden“.

– „Sollte nicht auf nüchternen Ma-
gen verzehrt werden“.

Des Weiteren wurden EGCG enthal-
tende Grüntee-Extrakte in Teil C 
(„Stoffe, die von der Gemeinschaft ge-
prüft werden“) der Verordnung (EG) 
Nr. 1925/2006 aufgenommen. Somit 

könnte – bei Vorliegen von neu einge-
reichten wissenschaftlichen Daten – 
eine aktualisierte Sicherheitsbewer-
tung durch die EFSA innerhalb von vier 
Jahren vorgenommen werden.

Die Verordnung gilt seit dem 21. De-
zember 2022. Allerdings dürfen gemäß 
Artikel 2 der VO (EU) 2022/2340 Le-
bensmittel, die Grüntee-Extrakte mit 
EGCG enthalten, die den Anforderun-
gen dieser Verordnung nicht entspre-
chen und vor Inkrafttreten dieser 
Verordnung rechtmäßig in Verkehr ge-
bracht wurden, bis zum 21. Juni 2023 
in Verkehr bleiben. 

Hydroxyanthracen-Derivate

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

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

Ende April 2022 erhielt die EFSA ein 
neues Mandat von der EU-Kommission, 
in welchem die EFSA um technische 
Unterstützung im Rahmen des 2018 
erstellten Gutachtens zur Bewertung 
der Sicherheit von Hydroxyanthracen-
Derivaten ersucht wurde. Grundlage 
für dieses neue Mandat sind zwei An-
fang 2022 von der SITOX (Italian Soci-
ety of Toxicology) vorgelegte wissen-
schaftliche Publikationen, anhand 
derer nach Ansicht von SITOX belegt 
wird, dass weder Aloe-Emodin noch 
Aloe-Extrakte genotoxisch seien. Bei 
den beiden wissenschaftlichen Publi-
kationen handelt es sich um In-vivo-Co-
met-Tests an Mäusen, die mit Aloe-
Emodin beziehungsweise getrockne-
tem Aloe-Ferox-Saft durchgeführt wur-
den. 

In ihrer im Oktober 2022 veröffent-
lichten Stellungnahme kommt die EFSA 
zu dem Schluss, dass die Ergebnisse 
der Studie mit Aloe-Emodin in Bezug 
auf die Induktion von DNA-Strangbrü-
chen mit dem Standard-Comet-Assay-
Protokoll als nicht schlüssig angesehen 
werden. Die Ergebnisse, die mit dem 
modifizierten Comet-Assay-Protokoll 
erzielt wurden, legen nahe, dass Aloe-
Emodin in vivo oxidative DNA-Schäden 
in Dickdarmzellen induzieren kann. Das 
Fehlen von DNA-Schäden, das in der 
Studie mit Aloe-Ferox-Saft beobachtet 
wurde, wird gemäß EFSA im Hinblick 
auf die Genotoxizität von Hydroxyanth-
racen-Derivaten als wenig relevant an-
gesehen, da die getesteten Konzentra-
tionen von Hydroxyanthracen-Derivaten 
gering waren und andere im Saft ent-
haltene Komponenten (z. B. Antioxidan-
zien) möglicherweise eine gegensätzli-
che Wirkung haben. Auf der Grundlage 
der vorliegenden Erkenntnisse kommt 
die EFSA zu dem Schluss, dass die vor-
gelegten neuen Informationen keine 

Änderung der Sicherheitsbewertung 
aus dem Jahr 2018 rechtfertigen.

Neue Artikel-8-Verfahren

Die EU-Kommission eröffnete im Juli 
2022 drei neue Artikel-8-Verfahren 
hinsichtlich der Aufnahme von Berbe-
rin, Hydroxyzitronensäure und bitte-
rem und süßem Fenchel in den 
Anhang  III der Verordnung (EG) 
Nr. 1925/2006 und erteilte der EFSA 
entsprechende Mandate für die Erstel-
lung von Sicherheitsbewertungen. Die 
EFSA nahm die Mandate im November 
2022 an mit einer angekündigten Fer-
tigstellungs-Frist bis zum 15.  Mai 
2025.

Berberin

Das Verfahren nach Artikel 8 gemäß 
Verordnung (EG) Nr. 1925/2006 über 
die Aufnahme von berberinhaltigen 
Pflanzenteilen, die Lebensmitteln zu-
gesetzt werden, leitete die EU-Kommis-
sion auf Antrag der französischen Be-
hörden ein. Die EFSA wird im Rahmen 

des von der EU-Kommission erteilten 
Mandats darum gebeten
• eine Bewertung der Sicherheit von 

berberinhaltigen Pflanzenteilen vor-
zunehmen, die Lebensmitteln ein-
schließlich Nahrungsergänzungs-
mitteln zugesetzt werden.

• Empfehlungen für die Aufnahme 
berberinhaltiger Pflanzenzuberei-
tungen abzugeben, die keinen An-
lass zur Besorgnis über gesund-
heitsschädliche Auswirkungen für 
die Allgemeinbevölkerung und gege-
benenfalls für vulnerable Bevölke-
rungsgruppen geben.

Anlass des Verfahrens ist eine im Jahr 
2019 von der ANSES (French Agency 
for Food, Environmental and Occupa-
tional Health & Safety) veröffentlichte 
Stellungnahme, wonach der Verzehr 
von Nahrungsergänzungsmitteln, die 
aus berberinhaltigen Pflanzen oder 
Pflanzenzubereitungen hergestellt wer-
den, gesundheitliche Risiken bergen 
könne, darunter Magen-Darm-Störun-
gen, Hypoglykämie und Blutdruckab-
fall. Da das Risiko für vulnerable Grup-
pen erhöht sei (darunter Kinder und 
Jugendliche, schwangere und stillende 
Frauen, Diabetes mellitus-Patienten 
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und Personen mit Leber- oder Herzer-
krankungen), rät die ANSES diesen Be-
völkerungsgruppen, auf den Verzehr 
berberinhaltiger Nahrungsergänzungs-
mittel zu verzichten. Darüber hinaus 
weist die ANSES in ihrer Stellung-
nahme darauf hin, dass ab einer tägli-
chen Aufnahme von 400 mg Berberin 
oder mehr bei Erwachsenen pharma-
kologische Wirkungen auf das Herz-
Kreislauf-, Nerven- und Immunsystem 
sowie metabolische Wirkungen zu be-
obachten seien.

Bitterer und süßer Fenchel

Die EU-Kommission erteilte der EFSA 
im Rahmen des Artikel-8-Verfahrens 
nach Verordnung (EG) Nr. 1925/2006 
ein Mandat zur Bewertung der Sicher-
heit von Fruchtzubereitungen aus 
bitterem und süßem Fenchel, die Le-
bensmitteln einschließlich Nahrungser-
gänzungsmitteln zugesetzt werden. 
Darüber hinaus soll die EFSA Empfeh-
lungen für die Aufnahme von Zuberei-
tungen aus den Früchten von bitterem 
und süßem Fenchel für die Allgemein-
bevölkerung und gegebenenfalls für 
vulnerable Bevölkerungsgruppen erar-
beiten, die keinen Anlass zu Bedenken 
hinsichtlich gesundheitsschädlicher 
Auswirkungen geben.

Die Kommission bezieht sich bei der 
Eröffnung des Verfahrens auf einen An-
trag aus Deutschland, welcher auf ei-
nem im Februar 2018 erstellten Bericht 
des Bundesamts für Verbraucherschutz 
und Lebensmittelsicherheit (BVL) und 
einer im Juni 2016 vorgenommenen 
Risikobewertung des Bundesinstituts 
für Risikobewertung (BfR) gründet. BVL 
und BfR äußern in diesen Stellungnah-
men Bedenken hinsichtlich eines mög-
lichen Risikos für Säuglinge und Klein-
kinder im Zusammenhang mit dem 
Verzehr von Zubereitungen aus Früch-
ten von bitterem und süßem Fenchel; 
dabei seien die potenziellen schädlichen 
Wirkungen möglicherweise auf den da-
rin enthaltenen Bestandteil Estragol und 
dessen genotoxisches und karzinoge-
nes Potenzial zurückzuführen.

Darüber hinaus verweist die EU-
Kommission in ihrem Mandatsschrei-
ben an die EFSA auf die von der Euro-
päischen Arzneimittel-Agentur (EMA) 
im September 2021 aktualisierte Stel-
lungnahme zur Verwendung estragol-
haltiger pflanzlicher Arzneimittel. Da-
rin erklärt die EMA, dass in der Regel 
die Verwendung estragolhaltiger 
pflanzlicher Arzneimittel bei Kindern 
bis zu elf Jahren nicht empfohlen wird, 
wenn die tägliche Aufnahme von Es-
tragol 1,0 μg/kg Körpergewicht über-
schreitet.

Hydroxyzitronensäure (HCA)

Unter Zugrundelegung eines Antrags 
aus Spanien eröffnete die EU-Kommis-
sion das Verfahren nach Artikel 8 der 
Verordnung (EG) Nr. 1925/2006 über 
die Aufnahme von pflanzlichen Zube-
reitungen, die Hydroxyzitronensäure 
(HCA) enthalten.

Auf Grundlage einer Risikobewer-
tung der Spanish Agency for Food Sa-
fety and Nutrition (AESAN) äußerten 
die spanischen Behörden Bedenken 
hinsichtlich eines potenziellen Gesund-
heitsrisikos für Verbraucher im Zusam-
menhang mit dem Verzehr des Peri-
karps der Frucht von Garcinia 
gummi-gutta (L.) Roxb., welches HCA 
enthält. In ihrer Stellungnahme kommt 
die AESAN zu dem Schluss, dass es 
ausreichende klinische Beweise für ei-
nen kausalen Zusammenhang zwi-
schen dem Verzehr von Garcinia 
gummi-gutta, der Dauer der Behand-
lung sowie der Entwicklung einer aku-
ten Leberschädigung gebe.

Neben der Bewertung der Sicher-
heit von hochgereinigter HCA sowie 
relevanten HCA-haltigen Pflanzentei-
len, die Lebensmitteln einschließlich 
Nahrungsergänzungsmitteln zugesetzt 
werden, bittet die EU-Kommission die 
EFSA im Rahmen des erteilten Man-
dats auch um die Erarbeitung von 
Empfehlungen für die Aufnahme von 
isolierter HCA und HCA-haltigen Pflan-
zenzubereitungen für die Allgemeinbe-
völkerung und gegebenenfalls für vul-
nerable Bevölkerungsgruppen, die 
keinen Anlass zur Besorgnis bezüg-
lich möglicher gesundheitsschädlicher 
Auswirkungen geben.

Die inzwischen doch sehr große 
Anzahl der Artikel-8-Verfahren sollte 
von betroffenen Lebensmittelunter-
nehmern engmaschig beobachtet 
werden, um gegebenenfalls mithilfe 
von entsprechenden Daten die Ent-
wicklungen der Verfahren mitzugestal-
ten.  

Meldung
  Deutsche Umwelthilfe kritisiert Werbeflyer

Die meisten Lebensmittelgeschäfte, Möbelhändler und Baumärkte wollen auch 
in Zukunft Werbezettel verteilen, gleichwohl deren Herstellung ressourcenauf-
wendig ist und die oft unerwünschte Werbepost das Klima und die Umwelt be-
lastet, so die Ergebnisse einer aktuellen Umfrage der Deutschen Umwelthilfe 
(DUH). Rewe und die Baumarktkette Obi hatten zuvor angekündigt, künftig 
ohne Werbeflyer auskommen zu wollen. Allein durch den Ausstieg von Rewe 
würden laut DUH jährlich 1,3 Milliarden Flyer und 73 000 Tonnen Papier ein-
gespart. Um die Verteilung unerwünschter Werbepost zu stoppen, fordert sie 
von der Politik daher die Einführung eine Opt-In-Regelung für entsprechende 
Postwurfsendungen. (Rempe)


